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Во всем мире растет интерес к лекарственным средствам растительного проис-
хождения (ЛСРП), что вызывает увеличение спроса на лекарственное расти-
тельное сырье. Оборотной стороной роста объемов продаж лекарственного 
растительного сырья являются риски увеличения масштабов распространения 
фальсифицированных и недоброкачественных ЛСРП. Применение подобных 
средств может повлечь за собой развитие серьезных осложнений и даже ле-
тальный исход. Таким образом, увеличивается актуальность исследований с це-
лью идентификации и контроля качества лекарственного растительного сырья. 
Актуальность проводимых исследований обусловлена также необходимостью 
гармонизации методов идентификации близкородственных видов как допу-
стимых примесей в лекарственных средствах растительного происхождения. 
Цель работы  — выявить наиболее часто используемые методы идентифика-
ции близкородственных видов растений и оценить возможность гармонизации 
национальных стандартов качества с требованиями монографий зарубежных 
фармакопей. В результате проведенного анализа показателей подлинности 
установлено, что основным методом идентификации примесей близкородствен-
ных видов является метод хроматографии в тонком слое сорбента. При оценке 
подлинности также используются морфолого-анатомические характеристи-
ки растений. Методические подходы идентификации близкородственных ви-
дов в лекарственных средствах растительного происхождения, используемые 
в  Европейской фармакопее, нашли применение при актуализации фармако-
пейных стандартов Государственной фармакопеи Российской Федерации. Они 
гармонизированы с требованиями монографий ведущих зарубежных фармако-
пей и предусматривают обнаружение недопустимых примесей в лекарственных 
средствах растительного происхождения по морфолого-анатомическим и хро-
матографическим характеристикам.

Ключевые слова: идентификация; близкородственные примеси; фальсификация; лекарственные средства 
растительного происхождения; стандартизация; фармакопейные стандарты; гармонизация

Для цитирования: Евдокимова О.В., Лякина М.Н., Бекетова А.В., Ладыгина Л.А., Щетинина А.П. Гармони-
зация фармакопейных требований при определении близкородственных видов в лекарственных сред-
ствах растительного происхождения. Ведомости Научного центра экспертизы средств медицинско-
го применения. Регуляторные исследования и экспертиза лекарственных средств. 2022;12(2):142–148.  
https://doi.org/10.30895/1991-2919-2022-12-2-142-148

4.0

О.В. Евдокимова ,  
М.Н. Лякина  , 

А.В. Бекетова ,  
Л.А. Ладыгина ,  
А.П. Щетинина  

РЕЗЮМЕ

© О.В. Евдокимова, М.Н. Лякина, А.В. Бекетова, Л.А. Ладыгина, А.П. Щетинина, 2022

MAIN TOPIC: CURRENT APPROACHES TO EVALUATION OF HERBAL MEDICINES

ГЛАВнАЯ темА: соВременнЫе поДХоДЫ к ЭкспертиЗе ЛекАрстВеннЫХ 
среДстВ рАститеЛЬноГо происХоЖДениЯ
MAIN TOPIC: CURRENT APPROACHES TO EVALUATION OF HERBAL MEDICINES 

https://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.30895/1991-2919-2022-12-2-142-148&domain=pdf&date_stamp=2022-07-06
https://orcid.org/0000-0003-2191-1033
https://orcid.org/0000-0002-8220-1054
https://orcid.org/0000-0001-6975-516X
https://orcid.org/0000-0003-4551-8252
https://orcid.org/0000-0002-2658-6279


143Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products. 
Regulatory Research and Medicine Evaluation. 2022. Vol. 12, No. 2

Гармонизация фармакопейных требований при определении близкородственных видов в лекарственных...
Евдокимова О.В., Лякина М.Н., Бекетова А.В., Ладыгина Л.А., Щетинина А.П.

Harmonisation of Pharmacopoeial 
Requirements for Identification of Closely 
Related Species in Herbal Medicinal Products

	 Scientific	Centre	for	Expert	Evaluation	of	Medicinal	Products, 
8/2	Petrovsky	Blvd,	Moscow	127051,	Russian	Federation

	 Marina N. Lyakina; Ljakina@expmed.ru

Global interest in herbal medicinal products is growing, thus increasing the demand 
for medicinal plant raw materials. However, the growth in sales of raw materials en-
tails the risk of a wider spread of counterfeit and substandard medicinal products. The 
use of such products can lead to serious complications and even death. This brings to 
the forefront the studies aiming at identification and quality control of herbal drugs. 
In addition, the relevance of these studies stems from the need for harmonisation of 
test methods for identification of related plant species as acceptable foreign elements 
in herbal medicinal products. The aim of the study was to determine the most widely 
used methods for identification of closely related plant species and to analyse the 
possibility of aligning the requirements of Russian standards and foreign pharmaco-
poeial monographs. According to the analysis of identification requirements, the main 
test method for identification of related plant species is thin-layer chromatography; 
morphological and anatomical characteristics of plants are also used. Methodolog-
ical approaches of the European Pharmacopoeia to identification of closely related 
species in herbal medicinal products have found application in updating compendial 
standards of the Russian Pharmacopoeia. Russian standards are harmonised with the 
requirements described in monographs of leading pharmacopoeias and provide for 
the detection of unacceptable impurities in herbal medicinal products by morpholog-
ical, anatomical and chromatographic characteristics.
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Введение
Одной из задач надлежащей фармакопейной 
практики является гармонизация стандартов 
качества лекарственных средств. Гармонизация 
требований, в том числе предъявляемых к лекар-
ственным средствам растительного происхожде-
ния, необходима при обеспечении надлежащего 
уровня качества лекарственных средств в усло-
виях общего фармацевтического рынка. Одним 
из аспектов гармонизации является унификация 
фармакопейных требований к качеству фарма-
цевтических субстанций, в том числе методик их 
идентификации (проверке подлинности).

Поскольку возросший во всем мире интерес 
к лекарственным средствам растительного 
происхождения влечет за собой повышенный 
спрос на лекарственное растительное сырье 
(ЛРС), увеличивается актуальность исследо-
ваний по идентификации ЛРС. Оборотной 

стороной роста объемов продаж ЛРС являются 
риски увеличения масштабов распространения 
фальсифицированных и недоброкачественных 
лекарственных средств. Применение подоб-
ных средств может повлечь за собой развитие 
серьезных осложнений и даже летальный ис-
ход. Наиболее часто встречающимся способом 
фальсификации лекарственных средств расти-
тельного происхождения является замена до-
рогостоящего сырья на более дешевые близ-
кородственные виды или похожее по внешним 
признакам сырье. Например, еще в «Руководстве 
к фармацевтической и медико-химической прак-
тике» 1892 г. были описаны случаи замены коры 
хинного дерева на низкосортные коры, цветки 
шафрана, окрашенные в красный цвет, цветки 
календулы и т.п. [1].

Фальсифицированные лекарственные средства 
растительного происхождения встречаются  
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по всему миру: в Австралии (79%), Южной 
Америке (67%), Европе (47%), Северной Америке 
(33%), Африке (27%) и менее всего в Азии (23%) 
[2]. На современном фармацевтическом рын-
ке на фоне повышенного спроса сталкиваются 
с заменой экстрактов плодов черники обык-
новенной на экстракты из плодов шелковицы 
или кожуры черной фасоли [3], кору каштана вы-
дают за кору граната [4], экстракт плодов паль-
мы Сабаль фальсифицируют пальмовым маслом, 
экстракт листьев гинкго билоба — смесью рути-
на, кверцетина и кемферола, траву якорцев сте-
лющихся — смесью диоскореи мохнатой (дикого 
ямса) с пажитником сенным [5], подземные ор-
ганы желтокорня канадского заменяют на сырье 
коптиса китайского или магонии падуболистной 
[6]. Очень часто пытаются фальсифицировать 
ЛРС, которые могут использоваться в качестве 
специй. Так, перца черного плоды цельные заме-
няют похожими по внешнему виду семенами па-
пайи [7] или гречихи [8], коричника цейлонского 
кору заменяют на более дешевую кору корични-
ка китайского [9], тмина обыкновенного плоды 
заменяют плодами кориандра посевного [10], 
фенхеля обыкновенного плоды фальсифици-
руют тмина обыкновенного плодами и укропа 
огородного плодами [11], корневища имбиря ле-
карственного [12] и куркумы длинной подменя-
ют на аналогичное сырье дикорастущих видов 
[13–16], мяты перечной листья заменяют на ли-
стья мяты полевой [17].

Замена одного вида сырья другим, как правило, 
близкородственным видом, может быть связа-
на не только с целью получения сверхприбыли, 
но и со сложностями в идентификации в процес-
се сбора и переработки ЛРС из-за отсутствия до-
стоверного метода определения подлинности. 
Кроме того, в ЛРС могут присутствовать орга-
нические примеси, т.е. части других неядовитых 
растений, однако норма их содержания, соглас-
но ОФС «Определение подлинности, измельчен-
ности и содержания примесей в лекарственном 
растительном сырье и лекарственных расти-
тельных препаратах»1, должна составлять не бо-
лее 1%, если иное не указано в фармакопейных 
статьях (ФС) или нормативной документации. 
В действующей Государственной фармакопее 
Российской Федерации XIV изд. (ГФ РФ) пока-
затель «органическая примесь» как допустимая 
примесь в фармакопейных статьях нормируется 

по верхнему пределу (не более) для морфо-
логических групп «травы», «листья» и «корни, 
корневища, луковицы, клубни, клубнелукови-
цы» от 0,5 до 3%, для морфологической груп-
пы «цветков»  — от 0,3 до 3%, для «коры»  — 
от 0,5 до 1,5%, для «плодов» от 0,5 до 2%, 
для «семян» от 0,5 до 5%, для «почек» от 0,5 до 1%, 
а для слоевищ ламинарии присутствие орга-
нической примеси недопустимо2. Наличие ма-
лого количества посторонних неядовитых рас-
тений допустимо, и его следует рассматривать 
как случайное загрязнение, которое нормирует-
ся и в монографиях ведущих зарубежных фар-
макопей, таких как Европейская, Японская фар-
макопеи, Фармакопея США и др.3 Присутствие 
же посторонних примесей в больших количе-
ствах нельзя считать случайным.

Цель работы  — выявление наиболее часто ис-
пользуемых методов идентификации близко-
родственных видов растений и оценка возмож-
ности гармонизации национальных стандартов 
качества с требованиями монографий зарубеж-
ных фармакопей.

Основная часть
Для идентификации примесей близкородствен-
ных видов растений в ЛРС используют разные 
методы и их комбинации. Самым простым 
и не требующим дополнительного оборудова-
ния методом установления подлинности расти-
тельного сырья является оценка морфологиче-
ских и анатомических характеристик. Однако 
использование внешних и анатомо-диагности-
ческих признаков для установления подлин-
ности может быть затруднено или даже невоз-
можно, если на анализ представлено ЛРС в виде 
порошка, измельченность которого не позволя-
ет выявить характерные признаки.

Штрихкодирование дезоксирибонуклеиновой  
кислотой (ДНК) широко используется в качест- 
ве молекулярного метода идентификации рас-
тительных препаратов. Для рас познавания 
с помощью этого метода используются ко-
роткие области ДНК с видоспецифичными по-
следовательностями в качестве штрихкодов 
для распознавания. Возможность использова-
ния генетической информации для идентифи-
кации растительных препаратов официально 
признана в Британской, Китайской и Японской  

1 ОФС.1.5.3.0004.15 Определение подлинности, измельченности и содержания примесей в лекарственном растительном сырье 
и лекарственных растительных препаратах. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. II. М.; 2018.

2 ФС.2.5.0080.18 Ламинарии слоевища. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. IV. М.; 2018.  
3 European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg: EDQM; 2021.
 United States Pharmacopeia. USP 43–NF 38. Rockville, MD; 2019.
 Japanese Pharmacopoeia. 16th ed. Tokyo; 2006.
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фармакопеях4. Однако в частных монографиях 
зарубежных фармакопей на лекарственные сред-
ства растительного происхождения идентифика-
ция ДНК штрихкодированием отсутствует.

Европейская фармакопея широко использу-
ет современные физико-химические методы 
(табл. 1) для идентификации близкородственных 
видов растений. В основном это метод хромато-
графии в тонком слое сорбента (ТСХ). В описании 
хроматограммы испытуемого образца указыва-
ются зоны адсорбции, которые должны отсут-
ствовать. Например, для арники цветков на хро-
матограмме испытуемого раствора не должны 
обнаруживаться зоны адсорбции с флюоресцен-
цией оранжево-желтого цвета на уровне зоны 
адсорбции стандартных образцов (СО) рутина 
и ниже ее, которые соответствуют другим ви-
дам арники; для вербены лекарственной травы 
не должна обнаруживаться интенсивная зона 
адсорбции голубого или фиолетового цвета 
на уровне зоны адсорбции СО рутина, принадле-
жащая другим видам вербены; для золотарника 
обыкновенного травы не должна обнаруживать-
ся зона адсорбции с флуоресценцией оранжевого 
цвета на уровне зоны адсорбции СО кверцетина, 
свидетельствующая об отсутствии других видов 
золотарника; отсутствие зон адсорбции между 
зонами адсорбции СО линалоола и СО 1,8-цине-
ола для лаванды узколистной цветков говорит 
об отсутствии других видов лаванды и т.п.5

При создании проектов ФС для ГФ РФ был учтен 
опыт Европейской фармакопеи, и ТСХ-методики 
были гармонизированы для фармакопейных стан-
дартов (табл. 1). При создании ФС на фармацевти-
ческие субстанции растительного происхождения 
(ФСРП) также учтен опыт отечественных разрабо-
ток и показано, что кору коричника цейлонского, 
которую часто фальсифицируют корой коричника 
китайского, невозможно отличить ТСХ-методикой 
Европейской фармакопеи6 от коры близко-
родственного вида. Для проектов ФС на кору ко-
ричников была предложена ТСХ-методика, позво-
ляющая провести идентификацию [18, 19].

Кроме хроматографических методов для иден-
тификации ФСРП находит применение описание 
внешних признаков (табл.  1). Так, в монографии 
Европейской фармакопеи7 и в проекте ФС для прут-
няка обыкновенного плодов дано описание пло-
дов других видов прутняка, наличие которых 
недопустимо, а в ФС «Боярышника плоды»8 приве-
дено описание морфологических характеристик 
только для разрешенных к использованию видов 
боярышника, в монографии Европейской фарма-
копеи9 такое описание отсутствует.

Остается актуальным использование микроско-
пических признаков для идентификации ФСРП 
(табл. 1). В фармакопейных стандартах при опи-
сании анатомо-диагностических характеристик 
приведены признаки, которые не должны встре-
чаться при исследовании микропрепаратов. Так, 
например, в препаратах чаги должны отсутство-
вать трубчатый гименофор и споры, наличие ко-
торых свидетельствует о присутствии трутовика 
настоящего и трутовика ложного10, в микропре-
парате пырея ползучего корневищ при проведе-
нии микрохимической реакции с 0,1 мл раствора 
йода спиртового 1% не должны присутствовать 
крахмальные зерна, окрашенные в синий цвет11.

Примером использования комбинации методов 
для идентификации примесей близкородственных 
видов растений в ЛРС является ФС «Череды трехраз-
дельной трава», в которой описаны морфологиче-
ские признаки других видов череды как возможные 
примеси в ЛРС, а также приведена ТСХ-методика, 
позволяющая установить наличие близкородствен-
ной примеси  — травы череды поникшей12. В ФС 
«Хвоща полевого трава» описаны макро- и ми-
кроскопические признаки примесей других хво-
щей13, однако обнаружение близкородственных 
видов для данной ФСРП возможно, в первую оче-
редь, если фармацевтическая субстанция цельная 
или измельченная. При актуализации фармакопей-
ного стандарта был учтен опыт Европейской фарма-
копеи14 и предложена ТСХ-методика, позволяющая 
обнаружить примеси других хвощей вне зависимо-
сти от измельченности (табл. 1).

4 British Pharmacopoeia Commission. DNA barcoding as a tool for botanical identification of herbal drugs, in British Pharmacopoeia 
supplementary chapter SC VII D. London: TSO; 2018.

 Chinese Pharmacopoeia Commission. Pharmacopoeia of the People’s Republic of China. Vol. I. Beijing: China Medical Science and 
Technology Press; 2015.

 Japanese Pharmacopoeia. 16th ed. Tokyo; 2006. 
5 Monograph 01/2012:1391 Arnica flower; Monograph 07/2012:1854 Verbena herb; Monograph 01/2013:1893 Goldenrod, 

European; Monograph 07/2018:1534 Lavender flower. European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg: EDQM; 2021.
6 Monograph 04/2011:0387 Cinnamon. European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg: EDQM; 2021.
7 Monograph 01/2015: 2147 Agnus castus fruit. European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg: EDQM; 2021.
8 ФС.2.5.0061.18 Боярышника плоды. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. IV. М.; 2018.
9 Monograph 04/2020:1220 Hawthorn berries. European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg: EDQM; 2021.
10 ФС.2.5.0103.18 Чага. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. IV. М.; 2018.
11 Monograph 04/2011:1306 Couch grass rhizome. European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg: EDQM; 2021.
12 ФС.2.5.0048.18 Череды трехраздельной трава. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. IV. М.; 2018.
13 ФС.2.5.0045.18 Хвоща полевого трава. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. IV. М.; 2018.
14 Monograph 04/2012:1825 Equisetum stem. European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg: EDQM; 2021.
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Таблица 1. Методы установления подлинности, используемые для идентификации близкородственных видов растений в лекар-
ственном растительном сырье

Table 1. Test methods for identification of closely related plant species in herbal drugs

Название ФС или проекта ФС
Monograph/draft monograph title

Методы определения подлинности
Identification

внешние 
признаки

appearance

микроскопи- 
ческие признаки

microscopy

определение основных групп 
биологически активных веществ
determination of major classes of 

bioactive compounds 

Ph. Eur. ГФ РФ
Ph. Rus. Ph. Eur. ГФ РФ

Ph. Rus. Ph. Eur. ГФ РФ
Ph. Rus.

Проект ФС Арники цветки
Arnica flower, draft monograph – – – – ТСХ

TLC
ТСХ
TLC

ФС Боярышника плоды
Hawthorn berries, monograph – + – – – –

Проект ФС Вербены лекарственной трава
Verbena herb, draft monograph – – – – ТСХ

TLC
ТСХ
TLC

Проект ФС Горечавки желтой корневища и корни
Gentian rhizome and root, draft monograph – – – – ТСХ

TLC
ТСХ
TLC

Проект ФС Горчицы сарептской семена
Indian mustard seed, draft monograph – – – – –

Качественная 
реакция

Qualitative 
reaction

Проект ФС Дягиля лекарственного корневища  
и корни
Angelica archangelica rhizome and root, draft 
monograph 

– – – – ТСХ
TLC

ТСХ
TLC

Проект ФС Золотарника обыкновенного трава
European goldenrod herb, draft monograph – – – – ТСХ

TLC
ТСХ
TLC

Проект ФС Коричника китайского кора
Chinese cinnamon bark, draft monograph – – – – – ТСХ

TLC

Проект ФС Коричника цейлонского кора
Ceylon cinnamon bark, draft monograph – – – – – ТСХ

TLC

ФС Крушины ольховидной кора
Frangula bark, monograph – – – – ТСХ

TLC
ТСХ
TLC

Проект ФС Куркумы длинной корневища
Turmeric rhizome, draft monograph – – – – ТСХ

TLC
ТСХ
TLC

Проект ФС Лаванды узколистной цветки
Lavender flower, draft monograph – – – – ТСХ, ГХ

TLC, GC
ТСХ, ГХ
TLC, GC

Проект ФС Любистока лекарственного 
корневища и корни
Lovage rhizome and root, draft monograph

– – – – ТСХ
TLC

ТСХ
TLC

Проект ФС Пассифлоры инкарнатной 
(Страстоцвета мясо-красного) трава
Passion flower herb, draft monograph

– – – – ТСХ
TLC

ТСХ
TLC

Проект ФС Перца черного плоды
Black pepper fruit, draft monograph – – – – ТСХ

TLC
ТСХ
TLC

Проект ФС Подорожника ланцетного листья
Ribwort plantain leaf, draft monograph – – – – ТСХ

TLC
ТСХ
TLC

Проект ФС Прутняка обыкновенного плоды
Agnus castus fruit, draft monograph + + – – – –

Проект ФС Пырея ползучего корневища
Couch grass rhizome, draft monograph – – + + – –

ФС / Проект ФС Хвоща полевого трава
Horsetail herb, monograph/draft monograph – + – + ТСХ

TLC
ТСХ
TLC
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Заключение
Анализ нормативных документов фармакопей-
ного анализа показал, что основным методом 
идентификации примесей близкородственных 
видов является тонкослойная хроматография. 
При оценке подлинности также используются 
и морфолого-анатомические характеристики.

Методические подходы идентификации близко-
родственных видов в лекарственных средствах 
растительного происхождения, разработанные 

нами и использованные при разработке фарма-
копейных статей ГФ РФ XIV изд. (сырье крушины 
ломкой, чаги, череды трехраздельной), нашли 
применение при актуализации фармакопейных 
стандартов для ГФ РФ. Они гармонизированы 
с требованиями монографий ведущих зарубеж-
ных фармакопей и предусматривают обнару-
жение недопустимых примесей в лекарствен-
ных средствах растительного происхождения 
по внешним, анатомо-диагностическим и хро-
матографическим характеристикам.
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