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Эфирные масла являются распространенной группой биологически активных 
соединений, и вопросы их стандартизации по-прежнему актуальны.
Цель работы: сравнение фармакопейных подходов к стандартизации лекар-
ственного растительного сырья и фармацевтических субстанций растительно-
го происхождения, содержащих эфирные масла, на примере Государственной 
фармакопеи Российской Федерации XIV изд. (ГФ РФ) и Европейской фармако-
пеи 10 изд.
К достоинствам подходов, применяемых в ГФ РФ, можно отнести определение 
дополнительных групп биологически активных соединений, вносящих суще-
ственный вклад в фармакотерапевтическое действие экстракционных препа-
ратов. Основным фармакопейным методом анализа компонентного состава 
эфирных масел является газовая хроматография с пламенно-ионизационным 
детектором, одним из ограничений которой является необходимость примене-
ния значительного количества стандартных образцов. Обнаружены различия 
в пороговых значениях содержания эфирного масла согласно требованиям 
разных фармакопей для одних и тех же видов сырья, которые могут быть свя-
заны с различиями пробоподготовки и процедур определения содержания 
эфирного масла, а также с условиями произрастания растений, использован-
ных для получения выборки растительного сырья при нормировании этого 
показателя. В связи с возможностью существования нескольких хемотипов 
растения в зависимости от компонентного состава эфирного масла для одного 
и того же вида сырья представляется актуальным изучение фармакологиче-
ской активности, ассоциируемой с эфирными маслами, в зависимости от их 
компонентного состава.
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Essential oils are a common group of bioactive compounds, yet their standardisation 
remains relevant.
The aim of the study was to compare pharmacopoeial approaches to the standard-
isation of herbal drugs and herbal drug preparations containing essential oils using 
the examples of the State Pharmacopoeia of the Russian Federation (14th edition) 
and the European Pharmacopoeia (10th edition).
The  advantages of Russian pharmacopoeial approaches include testing for addi-
tional groups of bioactive compounds that contribute significantly to the pharma-
cotherapeutic effect of extractive preparations. The main compendial method for 
the component analysis of essential oils is gas chromatography with a flame ionisa-
tion detector; its limitations include the need for a considerable number of reference 
standards. The essential oil content limits established by the two pharmacopoeias 
for the same types of herbal drugs are not the same. The differences may be asso-
ciated with differences in sample preparation conditions and analytical procedures 
for the determination of essential oil content, as well as with growth conditions of 
plants used to obtain data sets for the standardisation of this quality attribute. As 
a particular medicinal plant may have several chemotypes differing in the essential 
oil composition, it seems relevant to  consider this composition in the  studies of 
pharmacological activity of herbal drugs associated with essential oils.
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Введение
Эфирные масла являются распространенной 
группой биологически активных соединений 
(БАС) и широко используются в пищевой, пар-
фюмерно-косметической и фармацевтической 
промышленности. В общей сложности из бо-
лее 2000 видов растений выделено около 3000 
эфирных масел, из которых примерно 300 пред-
ставляют коммерческую ценность [1, 2].

Обычно эфирные масла накапливаются в мас - 
ляных протоках, смоляных ходах, железах 
или трихомах (железистых волосках) растений 
[1, 3–5] и могут быть получены из сырья путем 
перегонки с водяным паром, гидродистилляци-
ей или экстракцией растворителем [6]. Эфирные 
масла представляют собой сложные смеси 
низкомолекулярных (обычно менее 500  Да) со-
единений и могут содержать от 20 до 300 раз-
личных вторичных метаболитов растений, при-
надлежащих к различным химическим классам 
[2]. Основную часть эфирных масел составляют 

терпеноиды и фенилпропаноиды, присутствует 
также небольшое количество ароматических 
и алифатических компонентов. Монотерпены, 
сесквитерпены и их оксигенированные произ-
водные составляют самую большую группу хи-
мических соединений в составе эфирных масел 
[2, 7]. В большинстве случаев биологическая ак-
тивность конкретного эфирного масла опреде-
ляется одним или двумя его основными компо-
нентами [8].

В некоторых случаях общая активность не может 
быть отнесена ни к одному из основных компо-
нентов, и присутствие комбинации молекул 
приводит к возникновению эффекта, отличного 
от эффекта отдельных соединений. Например, 
сообщается, что ингибирующая активность 
масла розмарина в отношении личинок насе-
комых является следствием синергетического 
действия нескольких химических компонентов, 
в то время как ни одно отдельное соединение 
не проявляет такой активности [9].
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На химический состав эфирных масел оказы-
вают влияние различные факторы, в том числе 
генетическая изменчивость, экотип или сорт 
растений, их питание, применение удобрений, 
место произрастания, окружающий климат, 
сезонные колебания, стресс во время роста 
или созревания, а также сушка и хранение по-
сле сбора урожая. Кроме того, тип используе-
мого растительного материала (цветки, листья, 
стебли, корни и др.) и метод экстракции опре-
деляют выход и компонентный состав эфирного 
масла и тем самым его характерные биологиче-
ские свойства [10, 11].

Натуральные продукты и их производные 
являются важными источниками БАС [2]. 
Исследователи во всем мире занимаются 
изучением биологических свойств эфирных 
масел, включая противомикробную, противо-
вирусную, антимутагенную, противораковую, 
антиоксидантную, противовоспалительную, 
иммуномодулирующую и антипротозойную 
активность [8, 12].

В настоящее время лекарственные растения, 
стандартизируемые по содержанию эфирных 
масел, составляют 15–20% от общего количе-
ства фармакопейных растений1.

Для анализа эфирных масел используют раз-
личные подходы (физические, химические, 
физико-химические методы анализа, оценка 
органолептических свойств). Для оценки компо-
нентного состава одним из основных инструмен-
тальных методов является газовая хроматогра-
фия. К преимуществам метода можно отнести 
простоту, хорошую чувствительность метода, 
доступность широкого диапазона колонок и баз 
данных [13–15]. Традиционным количественным 
фармакопейным методом является газовая хро-
матография с пламенно-ионизационным детек-
тированием, в научных публикациях для каче-
ственного анализа компонентов эфирных масел 
в ряде случаев описано использование газовой 
хроматографии с масс-спектрометрическим 
детектированием. В качестве альтернативных 
методов используют высокоэффективную жид-
костную хроматографию, многомерную хрома-
тографию, комбинацию газовой хроматографии 
с 1Н-ЯМР и 13С-ЯМР-спектроскопией [14, 15].

Цель работы  — анализ фармакопейных под-
ходов к стандартизации лекарственного рас-
тительного сырья (ЛРС) и фармацевтических 

субстанций растительного происхождения, со-
держащих эфирные масла.

В работе использовали информационно-ана-
литический метод исследования. Материалами 
для исследования служили официальные 
документы, определяющие номенклатуру 
и требования к качеству лекарственных средств: 
Государственная фармакопея Российской 
Федерации XIV изд. (ГФ РФ) и Европейская фар-
макопея 10.0 (Ph. Eur.).

В задачи исследования входил отбор фарма-
копейных статей ГФ РФ и Ph. Eur. на ЛРС, стан-
дартизируемое по содержанию эфирного мас-
ла, анализ методик, используемых для оценки 
подлинности и количественного анализа БАС 
в отобранных видах ЛРС, и применяемых стан-
дартных образцов (СО).

Фармакопейные требования к анализу 
эфиромасличных лекарственных 
растений
В ГФ РФ представлено 20 наименований, 
в Ph.  Eur.  — 44 наименования ЛРС, анализиру-
емых по содержанию эфирного масла, что со-
ставляет 19,0 и 25,0% от общего количества фар-
макопейных статей и монографий на ЛРС 
соответственно.

Для оценки подлинности эфиромасличного ЛРС 
используют анализ по внешним, микроскопиче-
ским признакам, методы тонкослойной и газо-
вой хроматографии. Наиболее распространен-
ными СО, используемыми при качественном 
анализе эфиромасличного ЛРС в соответствии 
с требованиями ГФ РФ, являются СО ментола, 
тимола, карвакрола, судана красного G, суда-
на III, флуоресцеина, из которых три послед-
них не встречаются в растительных объектах. 
Используется также вариант проведения тон-
кослойной хроматографии (ТСХ) без стандарт-
ных образцов. Номенклатура СО, используемых 
при анализе ЛРС согласно требованиям Ph. Eur., 
более разнообразна и включает СО анетола, 
бисаболола, борнеола, борнилацетата, цине-
ола, β-кариофиллена, эвгенола, ментола, ти-
мола, карвакрола, остола, императорина, цит-
раля, линалоола, ментилацетата, фенхона и др. 
Сравнение подходов к стандартизации некото-
рых видов эфиромасличного лекарственного 
растительного сырья согласно ГФ РФ и Ph. Eur. 
представлено в виде таблицы 1 (опубликована 
на сайте журнала2).

1 Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. М.; 2018.
 European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg; 2020.
2 https://doi.org/10.30895/1991-2919-2023-zzz-tabl1

Molchan
Выделение
zzz заменить на 495

KhrushchevaML
Выделение
убрать дефис, пробел

KhrushchevaML
Выделение
убрать дефис, пробел

KhrushchevaML
Вычеркивание

KhrushchevaML
Вставить текст
СО



4

Relevant issues of standardisation of herbal drugs and herbal drug preparations containing essential oils
Ryazanova T.K., Kurkin V.A.

Ведомости Научного центра экспертизы средств медицинского применения.
Регуляторные исследования и экспертиза лекарственных средств. 2023

В Российской Федерации для определения со-
держания эфирного масла в ЛРС и лекарственных 
растительных препаратах (ЛРП) утверждены три 
метода, основанные на его перегонке с водяным 
паром из сырья с последующим измерением 
объема: метод Гинзберга, метод Клевенджера 
и модифицированный метод Клевенджера3. 
Согласно требованиям Ph. Eur. применяют моди-
фицированный метод Клевенджера с использо-
ванием ксилола вместо декалина4. Это различие, 
вероятно, обусловлено стремлением разра-
ботчиков монографий Ph.  Eur. унифицировать 
разные подходы к определению содержания 
эфирных масел с использованием одной мето-
дики, наиболее подходящей как для стабильных 
масел, так и для масел, претерпевающих раз-
личные изменения.

Следует отметить существенное варьирование 
нижних пределов содержания эфирных масел 
в ЛРС: от 0,1% (багульника болотного побеги) 
до 3,0% (фенхеля обыкновенного плоды) соглас-
но ГФ РФ и от 1 мл/кг (0,1%; лабазника вязо-
листного трава) до 150 мл/кг (15%; гвоздичного 
дерева цветки) согласно Ph. Eur. Существенный 
разброс значений связан с тем, что, помимо вы-
сокого содержания эфирного масла, значимым 
критерием при отнесении растительного сырья 
к фармакопейным видам является биологиче-
ская активность компонентов эфирных масел 
и наличие сопутствующих групп БАС, в том чис-
ле в тех случаях, когда содержание эфирного 
масла относительно невелико по сравнению 
с другими эфиромасличными растениями5.

При сравнении фармакопейных требований 
к ЛРС, включенных в обе фармакопеи, выявле-
но, что нижний предел содержания эфирного 
масла по ГФ РФ в большинстве случаев немного 
ниже, чем соответствующее значение согласно 
Ph.  Eur., например для плодов аниса обыкно-
венного (15 и 20 мл/кг соответственно), можже-
вельника обыкновенного (5 и 10 мл/кг), тмина 
обыкновенного (20 и 30 мл/кг), фенхеля обык-
новенного (30 и 40 мл/кг), листьев мяты переч-
ной (10 и 12 мл/кг), эвкалипта прутовидного (10 
и 20 мл/кг), что, вероятно, обусловлено различи-
ями в условиях пробоподготовки, некоторыми 
отличиями в самой процедуре определения 
содержания эфирного масла, а также условия-
ми произрастания растений, использованных 
для получения выборки растительного сырья 

при нормировании данного показателя. Так, 
например, следует обратить внимание на суще-
ственное отличие норм для травы душицы обык-
новенной. В соответствии с требованиями ГФ 
РФ содержание эфирного масла в траве душицы 
обыкновенной должно быть не менее 0,1%, а со-
гласно требованиям Ph. Eur. — 25 мл/кг (2,5%).

Согласно ГФ РФ применение газовой хромато-
графии для оценки подлинности предусмотрено 
для трех из 20 видов ЛРС, стандартизируемых 
по содержанию эфирных масел (аниса обык-
новенного, тмина обыкновенного и фенхеля 
обыкновенного плоды). Согласно Ph.  Eur. ме-
тодом газовой хроматографии с пламенно- 
ионизационным детектированием анализируют 
содержание суммы тимола и карвакрола в эфир-
ном масле душицы обыкновенной (не менее 
60% от суммарной площади всех компонентов 
на хроматограмме), тимьяна обыкновенного (не 
менее 40% суммы тимола и карвакрола), а также 
содержание анетола, фенхона и эстрагола в пло-
дах фенхеля обыкновенного и фенхеля сладко-
го (табл. 1, опубликована на сайте журнала)6.

Для видов Origanum vulgare L. и Thymus vulgaris L. 
известен широкий внутривидовой полиморфизм, 
который выражается морфологическими и не-
которыми биохимическими различиями, а также 
компонентным составом эфирного масла. В за-
висимости от компонентного состава эфирного 
масла душицы обыкновенной выделяют различ-
ные хемотипы растения: хемотипы с высоким 
содержанием в эфирном масле ароматических 
соединений (тимола или карвакрола), хемотипы 
линалоольного типа (с высоким содержанием 
линалоола, терпинен-4-ола), хемотипы с преоб-
ладанием гермакрена D/(E)-β-кариофиллена 
или α-бисаболена и др. Для тимьяна обыкновен-
ного выделяют хемотипы тимольного типа, хе-
мотипы с преобладанием линалоола, гераниола 
и геранилацетата и др. [5, 13, 16–20]. Поскольку 
фармакологическое действие эфирных масел 
душицы обыкновенной и тимьяна обыкновенно-
го связывают с наличием в составе ароматиче-
ских соединений; по-видимому, этим было об-
основано включение показателя «Содержание 
тимола и карвакрола» в монографии Ph.  Eur. 
на данные виды ЛРС.

Следует отметить, что эфирные масла являются 
наиболее лабильной группой БАС, и в раститель-
ном сырье могут одновременно присутствовать 

3 ОФС.1.5.3.0010.15. Определение содержания эфирного масла в лекарственном растительном сырье и лекарственных рас-
тительных препаратах. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 2. М.; 2018.

4 2.8.12. Essential oils in herbal drugs. European Pharmacopoeia. 10th ed. Strasbourg; 2019.
5 Куркин ВА. Фармакогнозия: учебник для студентов фармацевтических вузов. Самара: Офорт; 2020. 
6 https://doi.org/10.30895/1991-2919-2023-zzz-tabl1
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другие группы действующих компонентов (фла-
воноиды, фенилпропаноиды, алкалоиды, поли-
сахариды, сапонины)7 [21]. Например, содержа-
ние флавоноидов согласно ГФ РФ нормируется 
в таких видах эфиромасличного ЛРС, как бе-
резы почки, чабреца трава, мяты перечной ли-
стья, полыни горькой трава, ромашки аптечной 
цветки и др. Содержание дубильных веществ 
нормируется в ЛРС «Ели обыкновенной шиш-
ки», «Шалфея лекарственного листья». В листьях 
эвкалипта прутовидного, кроме эфирного мас-
ла, нормируется содержание фенолальдегидов, 
определяющих антибактериальную активность 
ЛРС и ЛРП эвкалипта.

В Ph. Eur. можно выделить следующие категории 
эфиромасличных видов ЛРС:
• ЛРС, качественный и количественный анализ 

которого проводят только по эфирному мас-
лу и его компонентам (амомума, аниса звезд-
чатого плоды, атрактилодеса большеголово-
го и ланцетовидного корневища и др.);

• ЛРС, количественный анализ которого про-
водят по содержанию эфирного масла, ка-
чественный анализ предусматривает ис-
пользование СО других классов БАС (аниса 
обыкновенного плоды, зантоксилума Бунге 
перикарпий, померанца эпикарпий и мезо-
карпий, ромашки римской цветки);

• ЛРС, анализируемое по содержанию эфир-
ного масла и фенилпропаноидов (алоизии 
трехлистной листья, мелиссы листья, розма-
рина лекарственного листья);

• ЛРС, анализируемое по содержанию эфирно-
го масла и флавоноидов (ромашки аптечной 
цветки);

• ЛРС, анализируемое по содержанию эфирно-
го масла и алкалоидов (болдо листья, магно-
лии Бионди бутоны, перца длинного и перца 
черного плоды);

• ЛРС, анализируемое по содержанию эфирно-
го масла и других групп соединений (курку-
мы длинной и куркумы яванской корневища).

Для некоторых видов ЛРС, анализируемых со-
гласно Ph.  Eur. только по содержанию эфирно-
го масла, в ГФ РФ предусмотрено определение 
содержания дополнительной группы БАС: сум-
мы флавоноидов (душицы обыкновенной трава, 
тысячелистника обыкновенного трава, полыни 
горькой трава, мяты перечной листья), дубиль-
ных веществ (шалфея лекарственного листья). 
Введение в перечень нормируемых показателей 
качества дополнительной группы БАС, как пра-
вило, связано с тем, что при анализе ЛРС учиты-

вают его целевое назначение (экстракционные 
препараты) и БАС, наличием которых может быть 
обусловлено фармакологическое действие ЛРП.

В цветках ромашки аптечной в соответствии 
с требованиями ГФ РФ определяют содержа-
ние суммы флавоноидов в пересчете на рутин, 
в то время как по требованиям Ph.  Eur. нор-
мируется содержание апигенина-7-глюкози-
да. На наш взгляд, в данном случае возможно 
определение суммарного содержания флавоно-
идов, но возникает вопрос о целесообразности 
использования рутина в качестве стандартного 
образца, так как по данным литературы в ЛРС 
и ЛРП ромашки аптечной преобладают апиге-
нин, апигенин-7-О-глюкозид и их ацетилирован-
ные производные.

Следует обратить внимание, что согласно ГФ 
РФ в фармакопейную статью «Чабреца трава» 
не включен показатель «Эфирное масло», хотя 
тимьян ползучий является типичным эфиромас-
личным растением, и с компонентами эфирного 
масла связывают противовоспалительную, ан-
тибактериальную активность ЛРП на его основе.

Фармакопейные требования к анализу 
эфирных масел
Кроме норм и требований к качеству ЛРС про-
анализированы фармакопейные подходы к ана-
лизу эфирных масел. В Ph.  Eur. представлены 
32  монографии на эфирные масла, в ГФ РФ  — 
три фармакопейные статьи: терпентинное мас-
ло эфирное очищенное, мяты перечной листьев 
масло эфирное, эвкалипта листьев масло эфир-
ное. Фармакопейный анализ эфирных масел 
в Европейском союзе предусматривает в сово-
купности использование более 80 стандартных 
образцов, из которых наиболее часто упомина-
емыми в монографиях были лимонен (22 моно-
графии на эфирные масла), α-пинен и β-пинен 
(по 13 монографий). Сравнение норм и требова-
ний к качеству эфирных масел, указанных в ГФ 
РФ и Ph. Eur. по показателям качества, опреде-
ляемым методом газовой хроматографии пред-
ставлено в таблице 2 (опубликована на сайте 
журнала)8. Согласно ГФ РФ для количественной 
оценки эфирных масел рекомендованы к при-
менению 14 стандартных образцов: 1,8-цине-
ол, α-пинен, α-фелландрен, β-пинен, изоментон, 
камфора, карвон, лимонен, ментилацетат, мен-
тол, ментон, ментофуран, пулегон, сабинен.

Имеются некоторые отличия в фармакопейных 
подходах к количественному анализу состава 

7 Куркин ВА. Фармакогнозия: учебник для студентов фармацевтических вузов. Самара: Офорт; 2020.
8 https://doi.org/10.30895/1991-2919-2023-zzz-tabl2
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эфирных масел. Согласно Ph.  Eur. для оценки 
качества эфирных масел предусмотрено опре-
деление содержания нескольких компонен-
тов, количество которых варьирует от 3 до 12 
(в среднем 8–9 соединений). Согласно ГФ РФ 
в одном случае (терпентинное масло) нормиру-
ется нижний предел содержания только основ-
ного компонента  — α-пинена (не менее 60,0%), 
в то время как согласно Ph. Eur. нижний предел 
содержания α-пинена составляет 70% и имеются 
требования к содержанию других компонентов 
(β-кариофиллен, β-мирцен, β-пинен, камфен, 
кар-3-ен, кариофиллена оксид, лимонен, лон-
гифолен). Для остальных эфирных масел, фар-
макопейные статьи на которые представлены 
в ГФ РФ, используемые стандарты, как правило, 
соответствуют указанным в Ph. Eur., за исключе-
нием незначительных различий в номенклатуре 
используемых СО и требованиях к компонентно-
му составу масел (согласно Ph. Eur. для анализа 
эфирного масла мяты перечной используется 
СО изопулегона, не указанный в частной фарма-
копейной статье ГФ РФ, однако его содержание 
незначительно — не должно быть более 0,2%).

При подготовке новых редакций фармакопей-
ных статей актуальной проблемой является вы-
бор подходов к анализу эфирных масел на осно-
вании принципов рациональной достаточности 
и эффективности. Необходимо учитывать зна-
чимость каждого компонента, стандартный об-
разец состава которого планируется включать 
в частные фармакопейные статьи на эфирные 
масла для контроля их качества по показателю 
«Количественное определение» с позиции вкла-
да в биологическую активность, значимости 
для подтверждения подлинности субстанции 
и соблюдения условий хранения, токсикологи-
ческих характеристик, возможных вариаций 
состава с учетом особенностей эфирных масел, 
получаемых из сырья, заготавливаемого на тер-
ритории Российской Федерации. Альтернативой, 
на наш взгляд, может являться использование 
газовой хроматомасс-спектрометрии с количе-
ственным определением содержания 2–3 основ-
ных компонентов (с использованием СО) и ка-
чественным подтверждением наличия других 
значимых соединений.

Заключение
Подходы, используемые при анализе ЛРС и ЛРП, 
содержащих эфирные масла в качестве одной 
из групп БАС, как в ГФ РФ, так и в Ph. Eur. име-
ют положительные и отрицательные стороны, 
и, на наш взгляд, при разработке проектов нор-
мативной документации на сырье и препараты 

следует учитывать национальный опыт стан-
дартизации и опыт других стран с развитой 
системой фармакопейного анализа. В проана-
лизированных нами фармакопеях не всегда 
очевидна методология выбора анализируемых 
групп БАС, условий анализа и стандартных об-
разцов. Из преимуществ подхода Ph. Eur. мож-
но отметить использование СО веществ, вхо-
дящих в состав анализируемых объектов, учет 
хемотипа растения при выборе показателей 
качества и разработке требований. К поло-
жительным сторонам подхода, применяемого 
ГФ РФ, можно отнести определение дополни-
тельных групп БАС (флавоноидов, фенолаль-
дегидов и др.), вносящих существенный вклад 
в фармакотерапевтическое действие экстрак-
ционных препаратов. Основным фармакопей-
ным методом анализа компонентного состава 
эфирных масел является газовая хроматогра-
фия с пламенно-ионизационным детектирова-
нием, одним из ограничений которой является 
необходимость обязательного применения СО 
различной номенклатуры. Использование газо-
вой хроматографии с масс-селективным детек-
тированием позволяет значительно упростить 
идентификацию соединений, однако без стан-
дартных образцов не позволяет получить пред-
ставление о реальном количественном соотно-
шении компонентов эфирных масел.

Выявленные различия в установленных поро-
говых значениях содержания эфирного мас-
ла для одних и тех же видов ЛРС согласно ГФ 
РФ и Ph. Eur. могут быть связаны с различиями 
в условиях пробоподготовки и методики опре-
деления содержания эфирного масла, а также 
условиями произрастания растений, использо-
ванных для получения выборки растительного 
сырья при нормировании данного показате-
ля. На наш взгляд, не должно быть самоцелью 
стремление к унификации числовых показа-
телей, однако дополнительное изучение вопро-
са для научного обоснования объективного 
критерия качества в каждом конкретном случае 
является целесообразным.

В связи с возможностью существования 
нескольких хемотипов растения в зависимо-
сти от компонентного состава эфирного масла 
представляется актуальным изучение фарма-
кологической активности ЛРС, ассоциируемой 
с эфирными маслами, в зависимости от их компо-
нентного состава. В этом случае газовая хрома-
тография являлась бы необходимым инструмен-
том для подтверждения качества и выявления 
особенностей конкретного ЛРС.
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