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Підходи до розробки монографії «ЛеПехи звичайної 
кореневища» дЛя вкЛючення у державну фармакоПею 
україни

Кореневище лепехи звичайної – широко вживана лікарська рослинна сировина (ЛРС). До цього 
часу в Україні діючою нормативною документацією на даний вид ЛРС є Государственная фар-
макопея СССР ХІ издания «Корневища аира». Більшість методів контролю якості сировини, 
які регламентує ця стаття, вже застарілі і не відповідають сучасним вимогам аналізу ЛРС. 
Тому актуальною є розробка національної монографії на цей вид сировини з урахуванням 
світового фармакопейного досвіду аналізу ЛРС.

Метою роботи було порівняння критеріїв стандартизації кореневищ лепехи звичайної в 
Государственной фармакопее СССР (ГФ) ХІ издания, Государственной фармакопее Республи-
ки Беларусь (ГФ РБ), Німецькому Фармацевтичному кодексі (Deutscher Arzneimittel Codex, 
DAС 2011), Австрійській Фармакопеї 2006 (Oesterreichisches Аrzneibuch, OeAB) та Китайській 
Фармакопеї 2005 (CPh) та визначення підходів до стандартизації якості сировини при розроб-
ці монографії «Лепехи звичайної кореневища» відповідно до сучасних вимог до якості ЛРС.

Результати. Було проведено аналіз монографій на кореневище лепехи звичайної, пред-
ставлених у таких нормативних документах (НД): ГФ ХІ, ГФ РБ, DAС, OeAB, CPh, в ході якого 
було визначено, що більшість із представлених НД містить методику ідентифікації сировини 
методом тонкошарової хроматографії, а також визначено гранично допустиму концентрацію 
токсичної речовини – азарону.

Висновки. Запропоновані підходи до розробки монографії «Лепехи звичайної кореневи-
ща» для включення у Державну фармакопею України на основі аналізу монографій на корене-
вище лепехи звичайної в інших НД.

Ключові слова: лепеха звичайна; кореневища; стандартизація; ідентифікація; Державна 
фармакопея України
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APPROACH TO THE DEVELOPMENT OF THE MONOGRAPH 
“ACORUS CALAMUS RHIZOME” FOR INCLUSION IN THE STATE 
PHARMACOPOEIA OF UKRAINE
The rhizomes of Acorus calamus are widely used medicinal herbs (MH). The Article of The State 

Pharmacopoeia USSR XI edition of “Rhizomata Calami” is still working normative documents for this 
type of MH. This article regulates that the most methods control quality of raw materials are outdated 
and do not correspond to the modern requirements analysis MH. Given this, it is important to de-
velop a national monograph based on world experience pharmacopoeial analysis of medicinal plants 
of this type raw material.

Aim. To compare the criteria of standardization calamus rhizomes in The State Pharmacopoeia 
of USSR (SPh) XI edition, The State Pharmacopoeia Republic of Belarus (GF RB), The German 
Pharmaceutical Code (Deutscher Arzneimittel Codex, DAS 2011), The Austrian Pharmacopoeia 2006 
(Oesterreichisches Arzneibuch, OeAB) and Pharmacopoeia of the People’s Republic of China 2005 
(CPh) and defining approaches to standardization raw materials in the design monograph “Acorus 
Calamus rhizomes” correspond to the modern requirements analysis MH.

Results. The analyzes of monographs of rhizomes calamus was conducted in next regulating 
documents (RD): SPh XI, SPh RB, DAS, OeAB, CPh. It was determined that the most of the presented 
RD include method of identification of raw materials by thin layer chromatography and determine 
the maximum permissible concentration of toxic substances – asarone.

Conclusions. The approaches to the development of the monograph “Acorus calamus rhizomes” 
for inclusion in the State Pharmacopoeia of Ukraine based on the analysis of monographs of calamus 
rhizomes in other RD

Key words: Acorus calamus; rhizomes; standardization; identification; State Pharmacopoeia of 
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М. С. ЯреМенко, Т. н. ГонТоваЯ, Л. М. СераЯ, Э. Э. коТова, а. Г. коТов 
ПодходЫ к разрабоТке монографии «аира 
обЫкновенного корневища» дЛя вкЛючения 
в гоСударСТвенную фармакоПею украинЫ
Корневище аира обыкновенного – широко применяемое лекарственное растительное 

сырье (ЛРС). До сих пор в Украине действующей нормативной документацией на данный вид ЛРС 
является статья Государственной фармакопеи СССР ХІ издания «Корневища аира». Большин-
ство методов контроля качества сырья, которые регламентирует эта статья, уже устаревшие 
и не соответствуют современным требованиям анализа ЛРС. Поэтому актуальным является 
разработка национальной монографии на данный вид сырья с учетом мирового фармакопей-
ного опыта анализа ЛРС.

Целью работы было сравнение критериев стандартизации корневищ аира обыкновенного 
в Государственной фармакопее СССР (ГФ) ХI издания, Государственной Фармакопее Респу-
блики Беларусь (ГФ РБ), Немецком Фармацевтическом Кодексе (Deutscher Arzneimittel Codex, 
DAС 2011), Австрийской Фармакопее 2006 (Oesterreichisches Аrzneibuch, OeAB) и китайской 
Фармакопее 2005 (CPh) и определение подходов к стандартизации качества сырья при разра-
ботке монографии «Аира обыкновенного корневища» в соответствии с современными требо-
ваниями к качеству ЛРС.

Результаты. Был проведен анализ монографий на корневище аира обыкновенного, пред-
ставленных в таких нормативных документах (НД): ГФ ХI, ГФ РБ, DAС, OeAB, CPh, в ходе 
которого было установлено, что большинство из представленных НД содержит методику иден-
тификации сырья методом тонкослойной хроматографии, а также определена предельно до-
пустимая концентрация токсичного вещества – азарона.

Выводы. Предложены подходы к разработке монографии «Аира обыкновенного корневи-
ща» для включения в Государственную фармакопею Украины на основе анализа монографий 
на корневище аира обыкновенного в других НД.

Ключевые слова: аир обыкновенный; корневища; стандартизация; идентификация; Государ-
ственная фармакопея Украины

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Лепеха звичайна – лікарська рослина з ши- 

роким ареалом розповсюдження і значним ме- 
дичним потенціалом. Поширена в Європі, При- 
балтиці, на Кавказі, в Малій Азії, Індії, Китаї,  
Японії, в Північній Америці. Зустрічається майже  
по всій території України. Росте по берегах річок 
і водойм, на болотах і болотистих луках [3, 5]. 

Кореневище лепехи звичайної проявляє ве- 
лику кількість різноманітних фармакологічних  
властивостей, а саме антимікробну, протизапаль-
ну, заспокійливу, противиразкову, спазмолітичну, 
протипухлинну, ноотропну, транквілізуючу, про- 
тиастматичну, антисклеротичну, протисудом-
ну дію тощо [3, 9, 12]. На основі кореневищ ле-
пехи звичайної створені лікарські рослинні за-
соби (ЛРЗ), які використовуються при різних 
захворюваннях і проявляють широкий терапев- 
тичний ефект. Наприклад, «Вікалін», «Вікаїр», 
«Гербогастрин» (Україна) використовують для 
лікування виразкової хвороби шлунка; «Олімен- 
тин», «Поліфітол» (Україна), «Urogran» (Поль- 
ща), настойка та настій сухих кореневищ засто- 
совуються при жовчнокам’яній та ниркокам’я- 
ній хворобах; «Arcalen» (Польща) – дієвий пре-
парат протизапальної дії, що сприяє регенера-
ції і грануляції при ранах, опіках, фурункульо-
зі; «Depuratum» (Франція) використовують для 
систематичного лікування запорів при диспеп-

сичних станах; «Gastrol» (Німеччина) – при не-
врозах шлунка, диспепсії, гастрокардіальному  
синдромі; препарати «Sedovent» і «Gallexier» (Ні- 
меччина) рекомендовано використовувати для  
збудження апетиту, покращені функцій шлун-
ка, зниженій кислотності; «Stovalid» (Німеччи- 
на) – при диспепсичних розладах, що супрово-
джуються втратою апетиту, відчуттям тяжко-
сті в епігастрії, метеоризмі [3].

Кореневища лепехи звичайної – ефіровміс-
на сировина. До її складу входить ряд моно-
терпенів – α- і β-пінен, α-терпінен, γ-терпінен, 
β-феландрен, лімонен, D-камфен, D-камфора, 
борнеол. Наявні сполуки сесквітерпенового ря- 
ду – шуобунон, епішуобунон, 2,6-діепішуобу-
нон, каламендіол, гвайен, каріофілен, ізоако-
рон, елемен, неокарон, сесквітерпеновий спирт 
каламеол. Специфічний запах ефірної олії обу-
мовлений наявністю похідних фенілпропану – 
азарилальдегіду та азарону. Окрім ефірної олії 
виявлені жирні та органічні кислоти, флавон 
– галаніном, лігнін – акорадином. Також наяв-
ний стероїд β-ситостерол. Також кореневища 
лепехи містять специфічний глікозид акорин 
та гіркоту акоретин [3, 9, 12].

За літературними даними відомо, що в за-
лежності від місця зростання лепеха має мін-
ливий склад ефірної олії, що може впливати на  
її фармакологічну активність [3]. Існують хемо- 
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типи лепехи, що містять у своєму складі ток-
сичні компоненти α- та β-азарон, які проявля-
ють канцерогенну та мутагенну дію [9, 12, 13]. 
Тому важливими є ідентифікація і кількісне ви-
значення азарону у сировині лепехи звичайної.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

До цього часу в Україні діючою норматив-
ною документацією на цей вид ЛРС є стаття фар- 
макопеї ГФ ХІ видання «Кореневища аира». 
Більшість методів контролю якості сировини, 
що регламентує ця стаття, є застарілими і не 
відповідають сучасним вимогам аналізу ЛРС. 
Тому актуальним є розробка національної мо-
нографії на даний вид сировини з урахуван-
ням світового фармакопейного досвіду аналізу 
ЛРС [4, 6].

Відповідно до концепції створення та вве-
дення до ДФУ монографій на ЛРС кореневища 
лепехи звичайної відносяться до переліку ЛРС, 
описаної у ГФ ХІ видання і відсутня в Євро-
пейській фармакопеї [4, 6]. 

ФОРМУВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою нашої роботи було порівняння кри- 

теріїв стандартизації кореневищ лепехи звичай- 
ної у ГФ ХІ, ГФ РБ, DAС, OeAB, CPh та визна-
чення підходів до стандартизації якості сиро-
вини при розробці монографії «Лепехи звичай- 
ної кореневища» відповідно до сучасних вимог 
до якості ЛРС.

ВИКЛАДЕННЯ ОСНОВНОГО  
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

Сировину кореневища лепехи звичайної – 
Rhizome Calami описано у фармакопеях СРСР 
XI видання, ГФ РБ, DAB, OeAB та CPh.

Досліджуючи критерії стандартизації, на-
ведені у зазначених вище документах, виявле-
но наступне: 

•	 назва статей/монографій відрізняється: так  
у ГФ ХI – «Rhizomata Calami» (Кореневища ле- 
пехи), в ГФ РБ – «Acori Calami rhizomata» (Лепе- 
хи кореневища), OeAB – «Radix Calami» (Коре-
ні лепехи), у DAС – «Calami rhizoma» (Лепехи 
кореневища) та в CPh – «Rhizoma Acori Cala-
mi» [1, 2, 7, 8, 10];

•	 для сировини у DAС, OeAB, CPh та ГФ ХI 
наведено її запах і смак, а в ГФ РБ – тільки за-
пах; у статті ГФ ХІ смак сировини регламенту-
ється як пряно-гіркий, в OeAB він описаний як 
специфічний, гострий і в той же час гіркий, у 
DAС – запах ароматний, а смак – гострий, дещо 
гіркуватий, у CPh – запах сировини сильний та 
характерний, смак – гострий [1, 2, 7, 8, 10];

•	 у всіх НД у розділі «Макроскопія» наве-
дені морфологічні ознаки цілої сировини, до-

датково у DAС, OeAB та ГФ ХІ наведені також 
ознаки подрібненої сировини (а у ГФ ХІ ще й 
порошку) [1, 2, 7, 8, 10]; 

•	 у розділі «Мікроскопія» ГФ РБ та OeAB 
регламентують мікроскопічні ознаки цілих ко- 
реневищ, а ГФ ХІ та DAС описують діагностич- 
ні ознаки цілої сировини і порошку, у CPh да-
ний розділ взагалі відсутній [1, 2, 7, 8, 10];

•	 OeAB в розділі ідентифікація приводить 
якісну реакцію з розчином заліза (ІІІ) хлориду, 
а також з винною кислотою в суміші з концентро-
ваною сірчаною кислотою, ГФ РБ приводить якіс- 
ну реакцію з розчином заліза (ІІІ) хлориду [1, 8]; 

•	 у всіх НД, за виключенням ГФ ХІ, наведе-
но методику ідентифікації сировини методом 
тонкошарової хроматографії в різних хромато- 
графічних умовах з використанням в якості свід- 
ків тимолу, анетолу, ліналолу (порівняльний ана- 
ліз методик докладно описаний у попередній пуб- 
лікації). CPh в якості свідка регламентує вико- 
ристовувати стандартний зразок Лепехи корене-
вищ, в якості рухомої фази – хлороформ, про-
явник – 10 % розчин сірчаної кислоти в етано-
лі, на хроматограмі випробовуваного розчину 
регламентується основна зона, подібна такій зоні 
на хроматограмі розчину стандарту [1, 2, 7, 8, 10]; 

•	 у всіх НД, за виключенням CPh та OeAB, 
регламентовано показник «Втрата в масі при 
висушуванні» в ГФ ХІ – не більше 14 %, в ГФ 
РБ – не більше 13 %, в DAС – не більше 12 %. 
Окрім цього ГФ ХІ видання регламентує також 
даний показник для порошку з кореневищ – не 
більше 10 % [1, 2, 7, 8, 10]; 

•	 усі фармакопеї регламентують вміст за- 
гальної золи – не більше 6 %, а показник – вміст 
золи, не розчинної у хлористоводневій кисло-
ті, не регламентується [1, 2, 7, 8, 10];

•	 у всіх НД у сировині регламентовано по-
казник вміст ефірної олії (не менше 20 мл/кг 
для цілої сировини), який визначається фар-
макопейним методом перегонки з водяною па-
рою. DAС та ГФ ХI додатково регламентують 
вміст ефірної олії для подрібненої сировини 
(не менше 15 мл/кг) [1, 2, 7, 8, 10];

•	 OeAB та DAC регламентують у сировині 
граничний вміст азарону (не більше 0,5 %), що 
визначається в першому документі спектрофо-
тометричним методом, а в другому – методом 
високоефективної рідинної хроматографії [1, 2, 
7, 8, 10];

•	 у монографії ГФ регламентована тара, в якій 
зберігаються кореневища лепехи звичайної, в  
той час як у ГФ РБ, OeAB, DAC та CPh прописа-
но лише температурний режим і загальні прин-
ципи зберігання сировини [1, 2, 7, 8, 10].

Експериментальним шляхом було підтвер-
джено, що зразки лепехи звичайної, зібрані з 
різних областей України, накопичують у своєму  
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складі азарон у кількості, що не перевищує ре-
комендованого Комітетом з питань лікарських 
рослинних засобів (The Committee on Herbal Me- 
dicinal Products) Європейського агентства з лі- 
карських засобів (The European Medicines Agen- 
cy) вмісту для внутрішнього використання [11].

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

Проведений порівняльний аналіз статті ГФ  
XI видання і монографій ГФ РБ, DAС, OeAB, CPh 
показав необхідність розробки національної 
статті «Лепехи кореневище» для включення до 
Державної фармакопеї України. Було виявлено, 

що більшість із розглянутих монографій у роз-
ділі «Ідентифікація» регламентують ідентифіку- 
вати сировину методом ТШХ. Окрім того OeAB 
та DAC регламентують в сировині граничний 
вміст азарону (не більше 0,5 %).

Для розробки відповідної монографії, що буде  
відповідати сучасними вимогам контролю яко- 
сті сировини, необхідно провести аналіз вітчиз- 
няних серій ЛРС за всіма показниками, що ре-
гламентуються провідними фармакопеями, а 
також розробити методику ТШХ ідентифікації 
азарону та провести визначення його кількіс-
ного вмісту в сировині.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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