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 ■ Заболевания органов дыхательной системы на сегодняшний день — распространенная проблема для нацио-
нального и глобального здравоохранения. Рынок лекарственных препаратов, направленных на профилактику 
и терапию данных заболеваний, представлен препаратами синтетического и природного происхождения. 
Послед ние являются главным образом растительными лекарственными средствами, особое место среди ко-
торых занимают растительные сборы. Грудной сбор № 2 — многокомпонентный лекарственный растительный 
препарат, применяемый при заболеваниях органов верхних дыхательных путей и включающий  листья мать-и-
мачехи (40 %), листья подорожника (30 %) и корни солодки (30 %);  выпускается сбор-порошок в фильтр-
пакетах и сбор измельченный в картонных пачках с внутренним пакетом. На основании информационно-
аналитического исследования в настоящей работе сформулированы подходы к стандартизации грудного 
сбора № 2. Сегодня настой является основной лекарственной формой сбора; водорастворимые биологиче-
ски активные соединения наиболее полно переходят в водное извлечение и ответственны за проявляемые 
фармакологические эффекты грудного сбора № 2 (полисахариды и тритерпеновые соединения). Разработку 
современной нормативной документации на комплексные растительные препараты (сборы) необходимо про-
водить с учетом научно обоснованных данных и гармонизированных требований. Требуются дополнительные 
экспериментальные исследования, позволяющие обосновать показатели и нормы подлинности и доброкаче-
ственности грудного сбора № 2. Современная нормативная документация на фармацевтические субстанции 
растительного происхождения и лекарственные растительные препараты на их основе (в том числе грудной 
сбор № 2) должна включать разделы, которые учитывают принцип «сквозной стандартизации» и методики, 
которые могут быть использованы в исследовательских лабораториях с различным материально-техническим 
обеспечением.
 ■ Ключевые слова: фитопектол № 2; Pectorales species № 2; folia Tussilaginis farfarae; folia Plantaginis majoris; 

radices Glycyrrhizae.
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 ■ Nowadays, diseases of the respiratory system are a common problem for national and global healthcare. The drugs of 
synthetic and natural origin, intended for the prevention and treatment of these diseases, are available on the pharma-
ceutical market. The latter are mainly represented by herbal medicinal products, among which mixture herbal products 
occupy a special place. Pectoral species No. 2 is a multicomponent herbal medicinal products used for  diseases of the 
upper respiratory tract, it includes coltsfoot leaves (40%), plantain leaves (30%), and licorice roots (30%). It is produced 
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some approaches to the standardization of pectoral species No. 2 are developed in this study. Currently, the infusion 
is the main dosage form of pectoral species No. 2; water-soluble biologically active compounds are fully extracted 
by water and are responsible for the manifested pharmacological effects of pectoral species No. 2 (polysaccharides 
and triterpene compounds). The development of modern regulatory documentation for complex herbal preparations 
(mixture herbal products) should be carried out taking into account scientifically based data and harmonized require-
ments. Additional experimental studies are required to substantiate the indicators and standards of identity and good 
quality of pectoral species No. 2. Modern regulatory documentation for pharmaceutical substances of plant origin 
and mixture herbal products made of them (including pectoral species No. 2) should include sections that take into 
account the principle of “raw material-to-drug standardization” and methods that can be used in research laboratories 
with various material and technical support.
 ■ Keywords: phytopectol No. 2; Pectorales species No. 2; folia Tussilaginis farfarae; folia Plantaginis majoris; radices 

Glycyrrhizae.

Введение

Респираторные заболевания инфекцион-
ной и неинфекционной патологии составля-
ют значительную долю в структуре заболевае-
мости и смертности. Согласно статическому 
отче ту Всемирной организации здравоох-
ранения за 2020 г., смертность во всем ми-
ре от хронических заболеваний составила 
3,8  млн в 2016  г.  [19]. За 2018 г. выявлено 
291 243–645 832 случая смерти от респиратор-
ных заболеваний, связанных с сезонным грип-
пом [13]. В государственном докладе «О состо-
янии санитарно-эпидемиологического благо-
получия населения в Российской Федерации 
в 2019 году» Федеральной службы по надзору 
в сфере защиты прав потребителей и благо-
получия человека приведены данные о забо-
леваемости населения Российской Федерации. 
Так, болезни органов дыхания занимают ли-
дирующую позицию в общей заболеваемости 
в связи с вредным воздействием факторов 
среды обитания и составляют порядка 25 %. 
А острые инфекции верхних дыхательных пу-
тей множественной и неуточненной локали-
зации составляют по-прежнему 90 %  обще го 
числа инфекционных заболе ваний.

В 2020 г. произошло распространение но-
вой коронавирусной инфекции SARS-CoV-2 
в масштабах пандемии. Помимо высокопато-
генных для человека SARS-CoV и MERS-CoV, 
вызывающих инфекцию в нижних дыхатель-
ных путях, существуют коронавирусы, явля-
ющиеся причиной заболевания верхних ды-
хательных путей: HCoV-NL63, HCoV-229E, 
HCoV-OC43 и HKU1, что актуализирует про-
блему поиска и подбора лекарственных препа-
ратов этиологической или симптоматической 
направленности в терапии респираторных за-
болеваний [5].

На фармацевтическом рынке Российской 
Федерации препараты группы «R Дыхательная 
система» по АTC-классификации (Anatomical 

Therapeutic Chemical classification system) за-
нимают четвертое место в стоимостном объ-
еме аптеч ных продаж лекарственных препа-
ратов и первое место в доле от натурального 
объема продаж. Поскольку респираторные 
заболевания могут быть вызваны инфекци-
онными агентами, стоит отметить тенденцию 
роста продаж группы «J Противомикробные 
препараты для системного использования» 
за октябрь  2020 г. по сравнению с сентябрем 
2020 г. Такой рост обусловлен резко возрос-
шим спросом на противовирусные лекар-
ственные препараты Ингавирин (доля в группе 
12,5 % в рублях), Арбидол (10,6 %) и Кагоцел 
(5,5 %), которые показаны при гриппе и дру-
гих острых респираторно вирусных заболева-
ниях (ОРВИ)  [1]. Эти показатели отражают 
высокий спрос на препараты этиологической 
и симптоматической направленности в тера-
пии заболеваний органов верхних и нижних 
дыхательных путей, вызванных инфекцион-
ным и неинфекционным воздействием.

Ассортимент лекарственных средств пред-
ставлен препаратами синтетического и при-
родного происхождения. Среди вторых наи-
более популярными считаются лекарственные 
растительные препараты (ЛРП), содержащие 
биологически активные соединения  (БАС) 
лекарственного растительного сырья. Спрос 
на препараты растительного происхожде-
ния в профилактических и терапевтических 
целях можно объяснить относительной без-
опасностью, узким спектром противопоказа-
ний и богатым опытом применения в истори-
ческой ретроспективе. Доля ЛРП от общего 
числа зарегистрированных лекарственных 
средств составляет примерно 25 %. Среди 
них наиболее распространены комбиниро-
ванные препараты (8,54 %), которые выпус-
каются в твердых (таблетки, капсулы), жид-
ких (настойки, экстракты, растворы) формах 
и в виде многокомпонентных ЛРП (сборы) [2]. 
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Один из зарегистрированных многоком-
понентных  ЛРП, используемый в качестве 
отхар кивающего средства растительного про-
исхождения, — грудной сбор № 2 (ГС № 2), 
(Фитопектол № 2, Pectorales species № 2).

Цель настоящего исследования — анализ 
существующей нормативной документации 
и научной литературы, необходимой для раз-
работки показателей качества ГС № 2, с учетом 
современных гармонизированных требований 
к стандартизации комплексных ЛРП.

материалы и методы

Для достижения поставленной цели был 
выполнен поиск необходимой информации 
по теме исследования в различных источни-
ках научной литературы  — электронных ба-
зах данных: PubMed, Google Scholar, Scopus, 
eLibrary; в нормативных документах.

результаты и обсуждение

Компонентный состав биологически актив-
ных соединений грудного сбора № 2

Состав ГС № 2 представлен листьями мать-
и-мачехи (folia Tussilaginis farfarae) (40 %), 
листьями подорожника большого (folia Plan­
taginis majoris) (30 %) и корнями солодки 
(radices Glycyrrhizae) (30 %). На рисунке пред-
ставлены внешние признаки ГС № 2 в различ-
ных формах выпуска.

Данное лекарственное растительное сырье 
уже имеет богатый опыт применения в народ-
ной медицине в качестве средства, облегчаю-
щего откашливание, уменьшающего воспале-
ние и выводящего трудноот деляемую мокро-

ту. Макроскопические характеристики сбора 
могут быть описаны как смесь неоднородных 
 частиц серовато-зеле ного цвета с вкраплени-
ями коричневого, желтого, зеленого цветов. 
Запах достаточно слабый или отсут ствует, 
вкус у водного извле чения приторно-слад-
кий, с ощущением слизистости [3]. Несмотря 
на то что зарегистрированными формами 
выпуска ГС №  2 являются сбор-порошок 
в фильтр-пакетах и сбор измель ченный в кар-
тонных пачках с внутренним пакетом, лекар-
ственная форма, проявляющая отхаркивающее 
и противовоспалительное действие, — настой.

Основные соединения, характерные для ком-
понентов ГС № 2, — полисахариды (ПСХ), 
представленные в основном слизями, глюкуро-
нанами, галактанами, галактоуронанами, ара-
биногалактанами, рамногалактоуронанами, 
рамнанами, галакторамнанами, ксилогалак-
тоуронанами, пектинами. Превалирующими 
моносахаридами ПСХ-комплекса являются 
рамноза (до 40 %), галактуроновая кислота 
(до 26,8 %), глюкоза (до  26,40 %), галактоза 
(до 23 %), арабиноза (до 15,23 %) [7]. 

Листья мать-и-мачехи также содержат се-
сквитерпены (оплопан, бисаболан, туссфар-
фарины A-F, фарфароны A и D), тритерпены 
(арнидиол, фарадиол), флавоноиды (апи-
генин, лютеолин, лютеолин-7-О-глико зид, 
кемпферол-3-О-D-глюкопиранозид, кемпфе-
рол-3-О-D-галактопиранозид, кверцетин, ги-
перозид), сирингиновую кислоту, бензойную 
кислоту, дубильные вещества (галловая кис-
лота), хромоны (туссилагофарол), азотосодер-
жащие соединения (туссилагин, сенкиркин), 
в небольших количествах эфирные масла, 
стеролы, аминокислоты [21, 20].

рисунок. Грудной сбор № 2 в форме выпуска: a — сбор измельченный в картонных пачках с внутренним паке-
том; b — сбор-порошок в фильтр-пакетах

Figure. Pectoral species No. 2 in the form of presentation: a — fragmented mixture of herbal product in cardboard 
cartons with the inner package; b — the powdered mixture of herbal product in filter sachet

a b
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ружены флавоноиды (лютеолин, апигенин, 
байкалеин, гиспидулин, плантагинин, скутел-
ляреин, лютеолин-7-гликозид, гиспидулин-
7-глюкуронид, лютеолин-7-диглюкозид,  апи-
генин-7-глюкозид, непетин-7-глюкозид, 6-гидр-
окси-4ʹ-метокси 7-галактозид, гомоплантаги-
нин), азотсодержащие соединения (индикаин, 
плантагонин), терпеноиды и сапонины (лолио-
лид, урсоловая кислота, олеаноловая кислота, 
ситостероловая кислота, 18β-глицерритиновая 
кислота), производные кофейной кислоты 
(плантамайозид, вербаскозид), иридоидные 
гликозиды (аукубин, катапол, гардозид, ме-
литтозид), жирные кислоты (арахиновая, бе-
геновая), витамины (аскорбиновая кислота, 
β-каротин) [8, 14, 12, 15]. 

В химический состав корней солодки вхо-
дят тритерпеновые сапонины (глицирризин, 
глицирризиновая кислота, 18-β-глицерретовая 
кислота, уралсапонин А и Б и др.), флаваноны 
(ликвиритигенин, ликвиритин и др.), халконы 
(изоликвиритигенин, изоликвиритин и др.), 
изофлавоны (формононетин, ликворицидин), 
птерокарпаны, куместаны, 3-арилкумарины, 
незначительное количество крахмала [18].

Фармакологические эффекты компонентов 
грудного сбора № 2

Многокомпонентность и богатый хими-
ческий состав ГС № 2 обусловливает раз-
нообразие фармакологических эффектов. 
Извлечения листьев подорожника облада-
ют  ранозаживляющим, противовоспалитель-
ным, анальгетическим, антиоксидантным, 
антиульцерогенным, иммуномодулирующим 

эффектами [17]. Химические соединения в ли-
стьях мать-и-мачехи проявляют противовос-
палительную, антимикробную, противовирус-
ную, противоопухолевую, антидиабетическую, 
нейропротекторную, иммуномодулирующую, 
антиоксидантную активность [10]. Корни со-
лодки оказывают противоязвенное, противо-
опухолевое, противоаллергическое, проти-
вовоспалительное, иммуномодулирующее 
действие  [11]. ГС № 2 применяют в качестве 
средства, обладающего отхаркивающим, а так-
же противовоспалительным действием [6].

Стандартизация грудного сбора № 2
В настоящее время проводятся исследо-

вания по стандартизации растительных ле-
карственных сборов, разрабатываются со-
ответствующие фармакопейные статьи для 
Государственной фармакопеи Российской 
Федерации XIV издания (ГФ РФ XIV), 
а также совершенствуется нормативная до-
кументация предприятий-производителей. 
Подтверждение подлинности проводится 
на основании разделов: «Внешние признаки», 
«Микроскопические признаки», «Определение 
основных групп биологически активных ве-
ществ» [качественные реакции, тонкослойная 
хроматография (ТСХ)]. Доброкачественность 
устанавливается на основании проведен-
ных испытаний по статьям: «Влажность», 
«Зола общая», «Зола, не растворимая в хло-
ристоводородной кислоте», «Измельченность 
сырья», «Посторонние примеси», показа-
тели безопасности («Тяжелые металлы», 
«Радионуклиды», «Остаточные количества пе-
стицидов», «Микробиологическая чистота»), 

Таблица 1 / Table 1

Характеристика некоторых разделов фармакопейных статей Государственной фармакопеи российской Федерации 
XIV издания на компоненты грудного сбора № 2
Characteristics of some sections of the PM SPRF XIV in terms of pectoral species No. 2 components

раздел
Объект

листья мать-и-мачехи листья подорожника корни солодки

Качественные реакции Полисахариды — 
осаждение со спиртом

Полисахариды — 
осаждение со спиртом

–

Галактуроновая 
кислота — с карбазолом

Галактуроновая 
кислота — с карбазолом

Тонкослойная 
хроматография

Флавоноиды 
(стандарт — рутин)

– Флавоноиды + 
сапонины (стандарты — 
18β-глицирризиновая 
кислота, кверцетин)

Количественное 
определение

Полисахариды — 
спектрофотометрия

Полисахариды — 
гравиметрия

Глицирризиновая кис-
лота — спектрофото-
метрияЭкстрактивные веще-

ства, извлекаемые спир-
том 70 % — гравиметрия
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«Количественное определение». В настоящей 
работе мы охарактеризуем и обсу дим разде-
лы, которые требуют дополнения и уточнения 
с учетом современных гармонизированных 
требований к фармакопейному анализу [4].

Все компоненты, которые входят в ГС № 2, — 
фармакопейное лекарственное растительное 
средство, подходы к стандартизации которого 
формировались в течение продолжительного 
времени и опираются на обоснованные с науч-
ной точки зрения данные. В табл. 1 приведены 
указанные разделы для компонентов ГС № 2 
и их краткая характеристика.

Следует отметить, что одним из основных 
требований является наличие валидирован-
ной методики определения содержания основ-
ной/основных групп БАС. В ГС № 2 к таким 
группам относятся ПСХ и тритерпеновые со-
единения. То есть должны быть приведены 
методики оценки содержания конкретных 
групп гидрофильных БАС, которые отвечают 
за фармакотерапевтический эффект водного 
извлечения — настоя. 

Для подтверждения подлинности ГС № 2 
важную роль играет микроскопический ана-
лиз. В разделе «Микроскопические признаки» 
должны быть указаны размеры и частота встре-
чаемости анатомо-диагностических призна-
ков согласно требованиям ОФС.1.5.3.0003.15 
«Техника микроскопического и микрохими-
ческого исследования лекарственного расти-
тельного сырья и лекарственных раститель-
ных препаратов» ГФ РФ XIV [4].

В раздел «Определение основных групп 
биологически активных веществ» целесо-
образно включать подтверждение присут-
ствия качественными реакциями и идентифи-
кацию методом ТСХ фенольных соединений 
(флавоноидов и гидроксикоричных кислот), 
тритерпеновых соединений (глицирризино-
вой кислоты). Для детектирования флавоно-
идов методом ТСХ необходимо использова-
ние, помимо распространенного стандартного 
образ ца рутина, также лютеолина/лютеолин-
7-гликозида, апигенина, кверцетина, лик-
виритина, которые входят в состав ком-
понентов ГС  № 2 и являются маркерными 
соединениями; для гидроксикоричных кис-
лот  — стандарт хлорогеновой и кофейной 
кислот. В фитохимическом анализе профиль 
простых углеводов в составе ПСХ после кис-
лотного обычно определяют методом ТСХ [6]. 
Для детектирования полисахаридов сбора 
методом ТСХ может быть использована ме-
тодика, описанная в проекте фармакопейной 
статьи «Подорожника большого листья, экс-
тракт сухой». Стандартными образцами слу-
жат растворы глюкозы, галактозы, ксилозы, 

рамнозы, арабинозы или галактуроновой/
глюкуроновой кислоты. ТСХ-методика детек-
тирования маркерных соединений из группы 
тритерпеновых сапонинов в корнях солодки 
приведена в ФС.2.5.0040.15 «Солодки корни» 
ГФ РФ XIV [4]. 

Качественные реакции в разделе «Опре-
деление основных групп биологически актив-
ных веществ» могут служить для подтверж-
дения присутствия нескольких групп  БАС. 
Помимо реакции пенообразования на сапо-
нины представляется целесообразным также 
дополнить раздел методиками качественного 
химического подтверждения основных групп 
БАС – ПСХ (осаждение 96 %  спиртом, «кар-
базоловая» реакция), флавоноидов (с AlCl3). 
Реакция осаждения 96 % спиртом и цветная 
реакция с карбазолом в условиях гидроли-
тического расщепления серной кислотой 
концентрированной могут быть использо-
ваны в качестве подтверждающих наличие 
ПСХ-комплексов и галактуроновой кислоты. 
Пробоподготовка и методики проведения ре-
акций приведены в ФС.2.5.0027.15 «Мать-и-
мачехи обыкновенной листья» ГФ РФ XIV.

Содержание экстрактивных веществ слу-
жит важным показателем, позволяющим оце-
нить качество фармацевтических субстанций 
растительного происхождения  (ФСРП), слу-
жащих для получения суммарных препара-
тов. В разделе «Испытания» ГС № 2 следует 
приводить определение ЭВ, извлекаемых во-
дой (не  менее 25 %) согласно общей фарма-
копейной статье «Определение содержания 
экстрактивных веществ в лекарственном рас-
тительном сырье и лекарственных раститель-
ных препаратах». Этот показатель регламенти-
рует содержание всех групп веществ, как БАС, 
так и балластных, и необходим, прежде все-
го, для контроля качества ФСРП, используе-
мых для изготовления экстрактов и настоек. 
Разработка технологии получения экстракта 
на основе ГС  № 2 — актуальная задача, по-
скольку данная ФСРП перспективна для по-
лучения современных лекарственных форм 
(однодозовый пакет-саше, шипучие таблетки 
и гранулы).

При выборе метода количественного опре-
деления (КО) БАС следует принимать во вни-
мание принцип сквозной стандартизации. 
Как уже было отмечено ранее, ГС № 2 явля-
ется перспективной «композицией» для полу-
чения экстракционных лекарственных форм. 
Таким образом, метод анализа (в том числе 
конкретные методики) для фармакопейного 
контроля качества в связке «лекарственное 
растительное средство – ЛРП для получения 
настоя (и сам настой)  – ЛРП, полученный 



146 Issue 5–6 / 2021 Aspirantskiy Vestnik Povolzhiya ISSN 2072-2354

 P
HA

RM
AC

Y на основе экстракта из ГС № 2» должен быть 
одним и тем же с незначительной модифика-
цией пробоподготовки, связанной с особен-
ностью матрицы образца. Поскольку глав-
ными группами гидрофильных соединений, 
обусловливающих основной отхаркивающий 
эффект ГС  № 2, являются ПСХ и тритерпе-
новые соединения, то определение данных 
групп БАС становится необходимым услови-
ем для надлежащего контроля качества ЛРП. 
Для определения глицирризиновой кислоты 
очевидно применение фармакопейной спек-
трофотометрической  методики (СФМ), опи-
санной в ФС.2.5.0040.15 «Солодки корни» 
ГФ РФ XIV, а также разработанный нами ва-
риант высокоэффективной жидкостной хро-
матографии (ВЭЖХ) и УФ-спектроскопии [9]. 
В качестве методов КО ПСХ в ГС №  2 и его 
настое могут быть предложены гравиметриче-
ский (ГМ), СФМ, хроматографический.

ГМ-метод КО ПСХ предполагает концен-
трирование 96 % спиртом ПСХ с последую-
щим фильтрованием и высушиванием филь-
тра с осадком до постоянной массы на воздухе 
и при 100–105 °C. Несмотря на то что данный 
метод КО ПСХ применяют уже на протяже-
нии многих десятилетий, актуальность его 
для стандартизации не уменьшается, и он на-
ходит применение в современных исследова-
ниях [16]. ГМ-методика проведения КО ПСХ 
описана в ФС.2.5.0032.15 «Подорожника боль-
шого листья» ГФ РФ XIV. К достоинствам дан-
ного метода относятся доступность, простота 
и достаточно высокая точность. Важно отме-
тить, что в этом методе определяются именно 
высокомолекулярные нерастворимые в спирте 
соединения — ПСХ. К недостатками этого ме-
тода можно отнести длительность проведения 
анализа и трудоемкость. 

В основе СФМ-метода КО ПСХ лежит опре-
деление оптической плотности окрашенных 
продуктов, получаемых при окислительно- 
восстановительном взаимодействии восста-
навливающих моносахаров с пикриновой 
кислотой, антроном или орцином. Методики 
определения представлены в ОФС.1.2.3.0019.15 
«Определение сахаров спектрофотометри-
ческим методом». В ФС 2.5.0027.15 «Мать-и-
мачехи обыкновенной листья» на один из ком-
понентов сбора приведено количественное 
определение СФМ-методом свободных вос-
станавливающих сахаров и продуктов гидро-
литического расщепления полисахаридов 
с пикриновой кислотой [4]. В качестве стан-
дартных образцов могут быть предложе-
ны растворы восстанавливающих сахаров 
глюкозы, галактозы, арабинозы, рамнозы. 
К достоинствам СФМ-метода можно отнести 

высокую чувствительность, высокую селек-
тивность и быстроту проведения. 

Возможны к рассмотрению варианты, 
включающие элементы двух методов: выделе-
ние суммы ПСХ, описанное в гравиметриче-
ских методиках (осаждение спиртами высоких 
концентраций) с последующим гидро лизом 
и оценкой содержания выделившихся сахаров. 

К хроматографическим методам, прежде 
всего, следует отнести ВЭЖХ с различны-
ми  детекторами: рефрактомет рическим (РД), 
амперометрическим и др. Перспективным 
для фармакопейного анализа для определе-
ния ПСХ после гидролиза можно считать 
ВЭЖХ-РД; к достоинствам метода можно 
отнес ти высокую специфичность и селектив-
ность, быстроту, высокую чувствительность, 
возможность многократного использования 
колонок. Недостаток метода — использование 
дорогого и сложного оборудования.

Особое внимание при выборе следует уде-
лить показателям селективности методик. Так, 
ГМ обладает высокой селективностью по отно-
шению к ПСХ, определяется исключительно 
эта группа БАС (сумма ПСХ). Использование 
только СФМ-методик в текущем варианте, 
изло женном в фармакопейной статье, по-
зволяет определять сумму свободных угле-
водов и ПСХ. Свободные углеводы вносят 
вклад в этот показатель, хотя не являются 
БАС. Использование «гибридной» методики, 
включающей элементы пробоподготовки ГМ 
и КО СФМ, позволяет избавиться от влияния 
этих сопутствующих соединений на итоговый 
показатель. Но,  к сожалению, даже этот спо-
соб не позволяет отделить крахмал, который 
как сопутствующее соединение содержится 
в небольшом количестве в корнях солодки 
(не обладает фармакологической активностью 
ПСХ-комплекса ГС № 2). Тем не менее этот ва-
риант следует считать наиболее приемлемым 
для фармакопейного анализа ПСХ. Сравнение 
методов представлено в табл. 2.

Исходя из вышесказанного, в современных 
условиях фармакопейного анализа для рос-
сийских лабораторий в нормативной доку-
ментации обязательно должна быть приведе-
на методика оценки показателя «содержание 
полисахаридов не менее» (без восстанавли-
вающих свободных сахаров, не обладающих 
фармакологической активностью), которая 
не требует дорогостоящего оборудования, 
но обладает всеми преимуществами совре-
менных методик; такими свойствами обла-
дает «гибридная» методика, включающая 
элементы пробоподготовки ГМ и КО  СФМ. 
Обязательно должна быть также включена 
методика, подразумевающая использование 
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инструментальных физико-химических ме-
тодов анализа. Например, целесообразна раз-
работка ВЭЖХ-методики для испытательных 
лабораторий, чья приборная база позволяет 
выполнять подобный анализ; в случае приме-
нения  ВЭЖХ-методики отпадает необходи-
мость проведения ТСХ-анализа.

Заключение

1.  В разделе «Микроскопические признаки» 
необходимо указать метрологические ха-
рактеристики анатомо-диагностических 
признаков сбора. 

2.  Для раздела «Определение основных груп-
пы биологически активных веществ» вне-
сти определение состава сахаров ПСХ, 
глицирризиновой кислоты, флавоноидов, 
гидроксикоричных кислот методом ТСХ, 
а также качественные реакции на ПСХ, са-
понины, флаво ноиды. 

3.  В качестве основных методик КО ПСХ для 
раздела «Испытания» следует рассматри-
вать «гибридную» методику, сочетающую 
в себе пробоподготовку методом грави-
метрии и КО СФМ, а также современную 
методику ВЭЖХ-РД с целью совершен-
ствования стандартизации; для опреде-
ления тритерпеновых сапонинов  — фар-
макопейную СФМ КО глицирризиновой 
кислоты, а также альтернативный вариант 
ВЭЖХ-определения с УФ-детектированием.

Авторы заявляют об отсутствии кон­
фликта интересов.
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