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Актуальность. В рамках работы по унификации условий качественного и коли-
чественного анализа биологически активных веществ лекарственных средств 
растительного происхождения было установлено отсутствие отечественных 
стандартов качества на лекарственные средства на основе конского каштана 
обыкновенного.
Цель. На основе изучения зарубежных стандартов качества выявить наиболее 
перспективные методы анализа основных групп биологически активных ве-
ществ конского каштана обыкновенного семян и использовать данные методы 
при разработке проектов фармакопейных статей на соответствующие лекар-
ственные препараты растительного происхождения.
Обсуждение. Проведен сравнительный анализ требований зарубежных фар-
макопей к качеству лекарственного растительного сырья и фармацевтических 
субстанций растительного происхождения конского каштана обыкновенного 
семян по показателям «Идентификация» и «Количественное определение». 
Выводы. Основным методом установления подлинности лекарственных средств 
на основе конского каштана обыкновенного семян является метод тонкослой-
ной хроматографии, а количественного определения  — спектрофотометриче-
ский метод с использованием эсцина в качестве фармакопейного стандартного 
образца. Подготовлен проект фармакопейной статьи «Конского каштана обык-
новенного семян экстракт сухой + тиамина гидрохлорид, раствор для приема 
внутрь», который предусматривает оценку качества лекарственного препарата 
с использованием методов тонкослойной хроматографии и спектрофотометрии 
в видимой области спектра.
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Scientific relevance. When harmonising conditions for qualitative and quantitat-
ive analysis of bioactive compounds in herbal medicines, it was discovered that 
horse-chestnut products lack national quality standards.
Aim. This study aimed to review international quality standards in order to identify 
the most promising testing methods for the main groups of bioactive compounds in 
horse-chestnut seeds and draw upon these methods when drafting national phar-
macopoeial monographs for horse-chestnut seed products.
Discussion. The authors compared the requirements established by leading world 
pharmacopoeias for the identification and assay of herbal drugs and herbal drug 
preparations derived from horse-chestnut seeds.
Conclusions. The study results show that, predominantly, identification tests are 
based on thin-layer chromatography, assays rely on spectrophotometry, and aescin 
is used as a pharmacopoeial reference standard. The authors drafted a pharmaco-
poeial monograph for the medicinal product Horse-Chestnut Seed Dry Extract + 
Thiami ne Hydrochloride, Oral Solution, which requires using thin-layer chromato-
graphy and spectrophotometry for qualitative and quantitative testing.
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Введение
Хроническая венозная недостаточность (ХВН) 
нижних конечностей является самым распро-
страненным заболеванием периферических 
сосудов, что позволяет рассматривать данную 
патологию как одну из болезней цивилизации. 
Ранее венозную недостаточность нижних ко-
нечностей относили к проблемам людей старше 
50 лет, но сейчас признаки данного заболевания 
выявляют у подростков1 [1–3], что свидетельству-
ет об омоложении заболевания.

Конского каштана обыкновенного семена, 
а именно экстракт из них, используют в меди-
цинской практике при лечении хронической 
венозной недостаточности, геморроя и после-
операционного отека [4–6]. На основе экстракта 
сухого из лекарственного растительного сырья 

(ЛРС) конского каштана обыкновенного выпус-
кают лекарственные препараты для профилак-
тики и лечения венозной недостаточности, ко-
торые широко представлены на отечественном 
фармацевтическом рынке2.

Институтом фармакопеи и стандартизации 
в сфере обращения лекарственных средств 
ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России на протяже-
нии ряда лет проводится сравнительный анализ 
требований стандартов качества на лекарствен-
ные средства растительного происхождения 
для гармонизации с требованиями ведущих за-
рубежных фармакопей и для унификации усло-
вий качественного и количественного анализа 
биологически активных веществ [7].

Цель работы  — на основе изучения зарубеж-
ных стандартов качества выявить наиболее 
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перспективные методы анализа основных групп 
биологически активных веществ конского каш-
тана обыкновенного семян и использовать 
данные методы при разработке проектов фар-
макопейных статей на соответствующие лекар-
ственные препараты растительного происхо-
ждения.

Основная часть
Согласно данным литературы, из конского каш-
тана обыкновенного выделено и идентифициро-
вано более 200 соединений [8]. Тритерпеноиды 
представлены баррингтогенолом-D [9], R1-барри-
генолом, баррингто генолом-C, 21-O-анге лоил-
барринг то генолом-C, 21-O-тиглоил- 22-O-ан ге ло- 
 ил-R1-барри гено лом [10], 16-O-аце тил про то-
эсци ге ни ном, 21-O-анге лоил про то эсци генином 
и 28-O-ангелоил прото эсци генином [11].

Тритерпеновые сапонины являются одной 
из основных групп биологически активных ве-
ществ (БАВ) семян конского каштана обыкновен-
ного, всего выделено 12 тритерпеновых глико-
зидов: эсцины Ia, Ib, IIa, IIb и IIIa [12, 13], а также 
эсцины IIIb, IV, V, VI [14] и изоэсцины Ia, Ib, V [15]. 
Практическое применение находит β-эсцин, 
представляющий собой смесь сапонинов [15, 16].

Основными кумаринами являются зонтлиферон, 
эскулетин, скополетин, изоскополетин, скимин, 
чихорин, фраксин, эскулин, скополин и изоско-
полин [17]. Семена содержат также жирные мас-
ла, лауриновую, миристиновую, пальмитиновую, 
стеариновую, арахиновую и олеиновую кисло-
ты [18]. Из оболочек семян конского каштана 
обыкновенного был выделен полисахаридный 
комплекс, состоящий в основном из арабинозы 
и галактозы [19].

Фармакологические свойства лекарственных 
средств на основе конского каштана обыкно-
венного семян, обусловленные богатым химиче-
ским составом данного ЛРС, подробно описаны 
в научной литературе. Тритерпеновые сапонины 
являются флебоактивными средствами, приме-
няемыми для уменьшения венозных симптомов 
[20, 21]. Эти БАВ проявляют противовоспалитель-
ное действие, которое связывают с улучшением 
поступления ионов в Ca-зависимые К-каналы 
[22], повышением в результате венозного дав-
ления [23], высвобождением простагландина 
F2α из вен [24], высвобождением медиаторов 

воспаления за счет снижения активации и ад-
гезивности лейкоцитов [25, 26], антагонизмом 
к провоспалительным 5-НТ-рецепторам и гиста-
мину [27], а также снижением активности ткане-
вой гиалуронидазы [28].

Эсцины Ia, Ib, IIa и IIb предотвращают увеличе-
ние проницаемости сосудов, ингибируют отек 
[29]. Эсцин (β-эсцин) является основным компо-
нентом сухого экстракта семян конского каш-
тана обыкновенного, обладающим клинически 
значимой активностью при хронической веноз-
ной недостаточности, геморрое и послеопера-
ционных отеках [20]. Эсцин и экстракты из сырья 
конского каштана обыкновенного дозозависимо 
сокращают стенки как вен, так и артерий, причем 
вены более чувствительны к этому воздействию, 
и значительно снижают АДФ-индуцированную 
агрегацию тромбоцитов человека. Эти результа-
ты могут, по крайней мере частично, объяснить 
механизм противовоспалительного действия 
лекарственных средств конского каштана обык-
новенного при лечении хронической венозной 
недостаточности [30].

Эсцин усиливает систему антиоксидантной за-
щиты организма и предотвращает перекисное 
окисление липидов, вызванное диетой с высо-
ким содержанием жиров [31]. Исследования по-
казали наличие антирадикальной активности 
у полисахаридного комплекса [19]. Данными, 
полученными in vivo и in vitro, было подтвер-
ждено, что эсцин обладает значительной про-
тивоопухолевой активностью, ингибирует хи-
мически индуцированный канцерогенез толстой 
кишки и пролиферацию клеток рака толстой 
кишки [32].

В настоящее время отсутствуют отечественные 
стандарты качества на лекарственные средства 
на основе конского каштана обыкновенного. 
Проведенный информационно-аналитический 
поиск среди монографий ведущих зарубеж-
ных фармакопей3 (Европейской, Французской, 
Японской, Китайской и Фармакопеи США) по-
казал, что только в фармакопеях стран Европы 
и США присутствуют монографии на лекарствен-
ное растительное сырье и фармацевтические 
субстанции конского каштана обыкновенного се-
мян (табл. 1). Оценка качества этих лекарствен-
ных средств согласно указанным фармакопей-
ным стандартам проводится с использованием 

3 European Pharmacopoeia. 11th ed. Strasbourg: EDQM; 2022.
 Pharmacopée française. Paris, Adrapharm; 1996.
 United States Pharmacopeia. USP-NF. Rockville, MD; 2023.
 Japanese Pharmacopoeia. 16th ed. Tokyo; 2006.
 Chinese Pharmacopoeia Commission. Pharmacopoeia of the People’s Republic of China. Vol. I. Beijing: China Medical Science and 

Technology Press; 2015.
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Таблица 1. Показатели качества лекарственного растительного сырья и лекарственных средств на основе конского каштана 
обыкновенного семян, методы их определения в соответствии с требованиями зарубежных фармакопей и проектов фармако-
пейных статей для Государственной фармакопеи Российской Федерации

Table 1. Quality parameters of herbal drugs, herbal drug preparations, and herbal medicinal products based on horse-chestnut seeds; and 
methods to determine these parameters in accordance with the requirements of foreign pharmacopoeias and the monographs drafted for 
the State Pharmacopoeia of the Russian Federation

Наименование 
ЛРС/ЛСРП

Раздел 
монографии

Методы и условия анализа

Европейская 
фармакопея4

Французская 
фармакопея5 Фармакопея США6 Проекты ФС 

Конского кашта-
на обыкновенно-
го семена

Определение 
основных групп 
БАВ 

ТСХ
ФСО: эсцин
ПФ: уксусная 
кислота ледяная — 
этилацетат — 
вода — пропанол 
(1,5:30:30:40)
Реактив 
для детектиро-
вания: анисо-
вого альдегида 
раствор уксусно-
кислый в мета-
ноле

ТСХ
ФСО: эсцин
ПФ: этилацетат — 
вода — пропанол 
(30:30:40)
Реактив 
для детектиро-
вания: анисо-
вого альдегида 
раствор уксусно-
кислый в мета-
ноле

ТСХ
ФСО: эсцин
ПФ: бутанол — 
уксусная кислота 
ледяная — вода 
(5:1:4)
Реактив 
для детектиро-
вания: анисо-
вого альдегида 
раствор уксусно-
кислый в мета-
ноле

ТСХ
ФСО: эсцин
ПФ: бутанол — 
уксусная кислота 
ледяная — вода 
(5:1:4)
Реактив для де-
тектирования: ани-
сового альдегида 
раствор уксусно-
кислый в метаноле

Количественное 
определение

ВЭЖХ
ФСО: эсцин
сумма тритерпе-
новых гликози-
дов в пересчете 
на проэсцигенин — 
не менее 1,5%

СФ
ФСО: эсцин
сумма тритерпе-
новых гликозидов 
в пересчете на эс-
цин — не менее 
3,0%

СФ
ФСО: эсцин
сумма тритерпе-
новых гликозидов 
в пересчете на эс-
цин — не менее 
3,0%

СФ
ФСО: эсцин
сумма тритерпе-
новых гликозидов 
в пересчете на эс-
цин — не менее 
3,0%

Конского кашта-
на обыкновенно-
го семян экстракт 
сухой

Определение 
основных групп 
БАВ 

ТСХ
ФСО: эсцин
ПФ: уксусная 
кислота ледяная — 
этилацетат — 
вода — пропанол 
(1,5:30:30:40)
Реактив 
для детектиро-
вания: анисо-
вого альдегида 
раствор уксусно-
кислый в мета-
ноле

– ТСХ
ФСО: эсцин
ПФ: бутанол — 
уксусная кислота 
ледяная — вода 
(5:1:4)
Реактив 
для детектиро-
вания: анисо-
вого альдегида 
раствор уксусно-
кислый в мета-
ноле

ТСХ
ФСО: эсцин
ПФ: бутанол — 
уксусная кислота 
ледяная — вода 
(5:1:4)
Реактив для де-
тектирования: ани-
сового альдегида 
раствор уксусно-
кислый в метаноле

Количественное 
определение

ВЭЖХ
ФСО: эсцин
сумма тритерпе-
новых гликози-
дов в пересчете 
на проэсцигенин — 
не менее 6,5% 
и не более 10,0%

– СФ
ФСО: эсцин
сумма тритерпе-
новых гликозидов 
в пересчете на эс-
цин — не менее 
90,0% и не более 
110,0% от указан-
ного на упаковке

СФ
ФСО: эсцин
сумма тритерпе-
новых гликозидов 
в пересчете на эс-
цин — не менее 
90,0% и не более 
110,0% от указан-
ного на упаковке

Конского кашта-
на обыкновенно-
го семян экстракт 
сухой + тиамина 
гидрохлорид, 
раствор для при-
ема внутрь

Определение 
основных групп 
БАВ 

– – – ТСХ
ФСО: эсцин
ПФ: бутанол — 
уксусная кислота 
ледяная — вода 
(5:1:4)
Реактив для де-
тектирования: ани-
сового альдегида 
раствор уксусно-
кислый в метаноле

4 European Pharmacopoeia. 11th ed. Strasbourg: EDQM; 2022.
5 Pharmacopée française. Paris, Adrapharm; 1996.
6 United States Pharmacopeia. USP-NF. Rockville, MD; 2023.
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фармакопейного стандартного образца (ФСО) 
эсцина  — доминирующего компонента сум-
мы тритерпеновых гликозидов, содержащих-
ся в конском каштане обыкновенном семенах. 
Идентификация тритерпеновых сапонинов со-
гласно монографиям зарубежных фармакопей 
осуществляется методом тонкослойной хро-
матографии, условия проведения анализа ЛРС, 
указанные в Европейской и Французской фарма-
копеях, а также в Фармакопее США, аналогичны. 
Контроль качества фармацевтической субстан-
ции растительного происхождения (ФСРП) со-
гласно Европейской фармакопее и Фармакопее 
США также проводят в сходных хроматографи-
ческих условиях анализа.

Для количественного определения тритерпено-
вых гликозидов по требованиям Европейской 
фармакопеи используют метод высокоэффек-
тивной жидкостной хроматографии, содержание 
суммы тритерпеновых гликозидов рассчитыва-
ют в пересчете на проэсцигенин. Требования 
Фармакопеи США и Французской фармакопеи 
для ЛРС и ФСРП конского каштана предусматри-
вают использование метода спектрофотометрии 
в видимой области спектра (540 нм) после реак-
ции с солями железа, содержание суммы тритер-
пеновых гликозидов пересчитывают на эсцин.

При подготовке отечественных фармакопейных 
стандартов на лекарственные средства конского 
каштана обыкновенного семян был использован 
подход, принятый в монографиях Фармакопеи 
США7 и Французской фармакопеи8, который 
предусматривает использование ФСО эсцина 
и для идентификации, и для оценки содержа-
ния суммы тритерпеновых гликозидов. Выбор 

эсцина в качестве ФСО (табл. 1) обоснован тем, 
что он является доминирующим компонентом 
среди тритерпеновых гликозидов, обусловлива-
ющих терапевтическую активность лекарствен-
ных препаратов конского каштана обыкновенно-
го семян. Характеристики спектра раствора ФСО 
эсцина совпадают с характеристиками спектра 
испытуемых растворов.

На основании проведенного анализа литера-
туры при разработке фармакопейной статьи 
на лекарственный препарат «Конского каштана 
обыкновенного семян экстракт сухой + тиами-
на гидрохлорид, раствор для приема внутрь» 
для обнаружения и определения тритерпено-
вых гликозидов также предложено использо-
вать комплекс методов хроматографии в тонком 
слое сорбента и спектрофотометрии в видимой 
области спектра.

Выводы
1. Проведен сравнительный анализ требо-
ваний зарубежных фармакопей к качеству 
ЛРС «Конского каштана обыкновенного семе-
на» и ФСРП «Конского каштана обыкновен-
ного семян экстракт сухой» по показателям 
«Идентификация» и «Количественное опреде-
ление». Показано, что основным методом уста-
новления подлинности является метод тонко-
слойной хроматографии, а количественного 
определения — спектрофотометрический метод. 
Оба эти метода предусматривают использова-
ние ФСО эсцина, доминирующего компонента 
суммы тритерпеновых гликозидов.

2. Подготовлен проект фармакопейной ста-
тьи «Конского каштана обыкновенного семян 

Наименование 
ЛРС/ЛСРП

Раздел 
монографии

Методы и условия анализа

Европейская 
фармакопея4

Французская 
фармакопея5 Фармакопея США6 Проекты ФС 

Конского кашта-
на обыкновенно-
го семян экстракт 
сухой + тиамина 
гидрохлорид, 
раствор для при-
ема внутрь

Количественное 
определение

– – – СФ
ФСО: эсцин
сумма тритерпе-
новых гликозидов 
в пересчете на эс-
цин — не менее 
90,0% и не более 
110,0% от указан-
ного на упаковке

Таблица составлена авторами / The table is prepared by the authors

Примечание. ЛРС  — лекарственное растительное сырье; ЛСРП  — лекарственные средства растительного происхождения; 
БАВ — биологически активные вещества; ТСХ — тонкослойная хроматография; ФСО — фармакопейный стандартный образец; 
ПФ — подвижная фаза; СФ — спектрофотометрия; ВЭЖХ — высокоэффективная жидкостная хроматография; «–» — определе-
ние не проводится.

Продолжение таблицы 1

Table 1 (continued)

7 United States Pharmacopeia. USP-NF. Rockville, MD; 2023.
8 Pharmacopée française. Paris, Adrapharm; 1996.
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экстракт сухой + тиамина гидрохлорид, раствор 
для приема внутрь», который предусматрива-
ет оценку качества лекарственного препарата 

с использованием методов тонкослойной хро-
матографии и спектрофотометрии в видимой 
области спектра.
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