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У статті наведено результати досліджень критеріїв стандартизації деяких видів лікарської 
рослинної сировини (ЛРС) родини Lamiaceae Lindl за Фармакопеями Радянського Союзу 7-го, 8-го, 
9-го., 10-го та 11-го видань та показано необхідність і доцільність використання досягнень ра-
дянської школи стандартизації лікарських засобів і поєднання їх із сучасним світовим досвідом 
контролю якості ЛРС для розробки монографій Державної Фармакопеї України (ДФУ) «Материн-
ки трава», «М’яти листя», «Чебрець», «Чебрець повзучий». Такий методологічний підхід повністю 
відповідає концептуальним положенням розробки монографій ДФУ.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
В останні роки в Україні зростає виробництво 

та застосування лікарських засобів (ЛЗ) на осно-
ві лікарської рослинної сировини (ЛРС), при 
цьому обов’язковою умовою використання ЛРС є 
її належна якість [1].

Контроль якості ЛРС набуває особливого зна-
чення через часто складну та мінливу природу 
багатьох лікарських засобів із ЛРС, а також че-
рез велику кількість біологічно активних речо-
вин, що містяться в ній у незначній кількості [2].

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ 

Стандарти якості на ЛЗ, у тому числі й ЛРС, 
створювались протягом багатьох років експер-
тами, які є представниками промисловості, 
уповноваженими фармакопейними органами, 
уповноваженими органами з контролю якості та 
науково-дослідними організаціями. Ці стандар-
ти базуються на практичному досвіді та необхід-
ності гарантувати безпечність та ефективність 
ЛЗ заради здоров’я пацієнта. Не може бути «по-
двійних норм» при забезпеченні якості ЛЗ [3].

Стандарти якості ЛРС, як і інших речовин,
використовуваних при виробництві та приготу-
ванні ЛЗ, мають бути викладеними у норматив-
них документах, якими, перш за все, є націо-
нальні фармакопеї. Саме фармакопея є основним
нормативним документом, що у загальних стат-
тях та монографіях регламентує питання контро-
лю й якості ЛЗ [4].

В Україні, як і в колишньому Радянсько-
му Союзі, частиною якого наша країна була
до 1991 року, для контролю якості лікарської
рослинної сировини, крім фармакопеї, вико-
ристовувались ГОСТ, ТУ, фармакопейні статті
тощо. У Державній Фармакопеї СРСР ХІ ви-
дання (ГФ ХІ) (остання Фармакопея за часів
Радянського Союзу) [5, 6] наведено лише 88 ста-
тей на ЛРС. Слід зауважити, що між 10 і 11 ви-
даннями Державної Фармакопеї СРСР пройшло
12 років [1].

Аналогічна ситуація із використанням нор-
мативної документації на ЛРС, певною мірою,
збереглася в Україні й сьогодні.

Контроль якості ЛРС, що знаходиться
на фармацевтичному ринку України, здійсню-
ється, звичайно, на основі такої нормативної до-
кументації:
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— монографія Державної Фармакопеї України
(ДФУ) на певний вид ЛРС;

— стаття ГФ ХІ видання (за відсутності відповід-
ної монографії в ДФУ);

— ГОСТ, ТУ тощо;
— документи, що регламентують якість ЛРС

певного виробника (Методики контролю
якості);

— специфікації фірм, монографії провідних сві-
тових фармакопей (переважно для вхідного
контролю якості).

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ 

Від 2001 року Україна видає Державну Фар-
макопею України (ДФУ) — першу Фармакопею
серед країн колишнього СРСР, що базується
на передових світових вимогах щодо якості лі-
карських засобів, викладених у Європейській
Фармакопеї (ЄФ).

Від 2004 року (Доповнення 2 до Державної
Фармакопеї України 1-го видання) розпочато
роботи із введення монографій на ЛРС до ДФУ.
На даний час до ДФУ введено 41 монографію
на ЛРС [7, 8]. Роботи із введення до ДФУ моно-
графій на ЛРС тривають. Такі монографії, зви-
чайно, використовують для вхідного контролю
якості.

Монографії ДФУ на ЛРС (крім національних)
повністю гармонізовані із відповідними моно-
графіями Європейської Фармакопеї та можуть
містити національну частину, що відбиває спе-
цифіку національних вимог до якості ЛРС та
реальний стан її вирощування, заготівлі, збору,
сушіння тощо.

Для розробки монографій ДФУ на ЛРС Дер-
жавним підприємством «Український науковий
фармакопейний центр якості лікарських засо-
бів» було створено алгоритм, що є складовою час-
тиною Порядку розробки монографій ДФУ [9],
за яким передбачене, зокрема, докладне вивчен-
ня ЛРС на відповідність до вимог ГФ ХІ.

Але доцільним є вивчення вимог щодо якості
ЛРС, наведених не тільки в ГФ ХІ, а й досліджен-
ня фармакопейних підходів щодо якості певних
видів ЛРС за радянських часів у цілому, тобто
вивчення вимог, наведених в усіх Фармакопе-
ях Радянського Союзу [10, 11, 12, 13, 6]. Така
робота надасть змогу використати досягнення
радянської школи стандартизації лікарських
засобів та поєднати їх із сучасним світовим до-
свідом контролю якості ЛРС, тобто реалізувати
методологічний підхід, що повністю відповідає
концептуальним положенням створення моно-
графій ДФУ.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Дослідження критеріїв стандартизації дея-

ких видів ЛРС родини Lamiaceae Lindl за усіма 
Фармакопеями Радянського Союзу та вивчення 
можливості використання підходів Фармакопей 
Радянського Союзу 7-го, 8-го, 9-го, 10-го та 11-го 
видань щодо контролю якості сировини при 
розробці монографій ДФУ «Материнки трава», 
«М’яти листя», «Чебрець», «Чебрець повзучий».

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ
ДОСЛІДЖЕННЯ 

Материнки трава
Як видно із таблиці 1, за радянських часів да-

ний вид ЛРС було описано лише в ГФ ХІ у статті 
«Трава душицы». Детальний аналіз показників 
якості ЛРС виду Origanum vulgare L. за статтею 
ГФ ХІ наведено у попередніх роботах [14].

Слід відмітити, що в основу розробки моно-
графії ДФУ «Материнки трава» покладено саме 
статтю ГФ ХІ «Трава душицы», тому що Єв-
ропейська Фармакопея наводить монографію 
на інший вид сировини — Origanum vulgare L. 
subsp. hirtum (Link.) Ietsw. — широко культи-
вований у країнах Європейського Союзу підвид 
Origanum vulgare L., що недостатньо поширений 
як ЛРС в Україні.

Щодо набору показників якості сировини,
наведеного в ГФ ХІ, то, в основному, його збере-
жено в монографії ДФУ (Табл. 1), за винятком 
додаткової ідентифікації методом ТШХ (за ана-
логією із відповідною монографією ЄФ для якіс-
ної регламентації основних біологічно активних 
речовин (БАР) у даному виді ЛРС).

М’яти листя
Mentha × piperita L. є одним із традиційно 

вживаних в Україні видів лікарських рослин. 
Стаття на м’яти перцевої листя наявна у кожно-
му виданні Фармакопеї СРСР (Табл. 2). Аналіз 
набору показників якості показав, що, почина-
ючи від 7-го видання, він майже не змінювався, 
нормування цих показників також суттєво не 
відрізняється. Разом із тим заслуговують на ува-
гу певні деталі:

— у визначенні ЛРС простежується відповід-
ність сучасній на час виходу видання Фармако-
пеї назві родини — у Фармакопеях СРСР 7-го, 
8-го, 9-го та 10-го видань зазначено, що даний 
вид рослини відноситься до родини Labiatae, 
а у ГФ ХІ (відповідно до правил «Міжнародного 
кодексу ботанічної номенклатури» [15] — до ро-
дини Lamiaceae (синонім Labiatae);

— як властивості сировини у всіх Фарма-
копеях СРСР, а також у ДФУ наведено її запах 
і смак;
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— усі видання Фармакопеї СРСР, описуючи 
зовнішні ознаки сировини, наводять детальний 
морфологічний опис якісних і кількісних ознак 
пластинки листка м’яти перцевої, Фармакопея 
СРСР 7-го видання виокремлює морфологічні 
ознаки листків чорної та білої або англійської 
форм м’яти перцевої; ДФУ за аналогією із ЄФ 
описує особливості не лише пластинки, а й че-
решка листка м’яти;

— мікроскопічний аналіз сировини Фарма-
копеї СРСР 7-го, 8-го, 9-го, 10-го, 11-го видань 
пропонують здійснювати, розглядаючи листок 
із поверхні, Фармакопея СРСР 8-го видання під-
креслює, що листок повинен бути просвітлений 
лугом, а Фармакопея СРСР 7-го видання додат-
ково досліджує його ще й на поперечному зрізі; 
у ДФУ використано методичний підхід ЄФ — 
аналізується здрібнена на порошок сировина; 
ГФ ХІ, на відміну від попередніх видань, опису-
ючи продихові апарати, використовує сучасну 
їх класифікацію, що також відповідає підходам 
ЄФ і відображено у ДФУ;

— усі видання Фармакопеї СРСР нормують 
вміст вологи у сировині — не більше 14 %, ДФУ
(як і ЄФ) нормує вміст води у сировині, що є ко-
ректнішим, із огляду на те, що дана сировина є 
ефіровмісною (нормування у національній час-
тині монографії ДФУ корелює із нормуванням 
вологи у Фармакопеях СРСР);

— в усіх виданнях Фармакопеї СРСР визна-
чається вміст загальної золи у сировині, про-
стежується тенденція до збільшення нормуван-
ня (від 12 % (7-е, 8-е, 9-е вид.) до 14 % (10-е, 11-е 
вид.));

— вміст у ЛРС золи, не розчинної у хлористо-
водневій кислоті, нормується на рівні не більше 
6 %, починаючи від Фармакопеї СРСР 10-го ви-
дання. Саме таке нормування збережене і в на-
ціональній частині монографії ДФУ (в європей-
ській її частині цей показник — не більше 1,5 %);

— вміст сторонніх домішок у сировині унор-
мовано, починаючи від Фармакопеї СРСР 8-го 
видання: загальний вміст — 6 % (8-е вид.), 
17 % (9-е вид.), 17 % (10-е вид.), 19 % (11-е вид.). 
Нормування ДФУ: 15 % (європейська частина), 
19 % — національна частина. Окремо Фарма-
копея СРСР 8-го видання зазначає неприпус-
тимість наявності у сировині сортів м’яти із за-
пахом карвону або пулегону, Фармакопея СРСР 
9-го видання — домішок інших видів м’яти та 
сортів перцевої м’яти із стороннім, нементоль-
ним запахом, ДФУ (європейська частина) — ре-
гламентує на рівні не більше 8 % вміст листків із 
коричневими плямами, що відповідають ділян-
кам, ураженим Puccinia menthae;

— визначення кількісного вмісту ефірної олії
в даній ЛРС проводять за вимогами Фармакопей
СРСР 8-го, 9-го, 10-го, 11-го видань (не менше
1 %). ДФУ (як і ЄФ) нормує вміст ефірної олії
окремо для цілої (не менше 12 мл/кг) та різаної
(не менше 9 мл/кг) сировини. Як бачимо, норму-
вання співставне.

Таким чином, на даному етапі розробки нор-
мативної документації на ЛРС м’яти листя мак-
симально враховано стандарти якості сировини,
закріплені у Фармакопеях СРСР, зокрема у ГФ
ХІ (національна частина монографії ДФУ), тобто
вимоги ДФУ максимально спираються на тра-
диційні для вітчизняних фармацевтичних ви-
робників підходи щодо якості сировини, наявної
на фармацевтичному ринку України. У той же
час, враховано передові світові тенденції щодо
контролю якості м’яти перцевої листя (ідентифі-
кація (макроскопія, мікроскопія, метод ТШХ),
нормування вмісту сторонніх домішок (європей-
ська частина монографії)).

Чебрець повзучий
ЛРС Thymus serpyllum L. описано у Фармако-

пеях СРСР 7-го та 11-го видань (Табл. 3). Дослі-
джуючи критерії стандартизації, наведені у за-
значених вище документах, виявлено наступне:

— у Фармакопеї СРСР 7-го видання у назві
статті використано одну із народних назв рос-
лини «Богородская трава»;

— у визначенні ЛРС простежується відпо-
відність сучасній на час виходу видання Фар-
макопеї назві родини — у Фармакопеї СРСР 7-го
видання зазначено, що даний вид рослини відно-
ситься до родини Labiatae, а у ГФ ХІ (відповід-
но до правил «Міжнародного кодексу ботанічної
номенклатури [15] — до родини Lamiaceae (си-
нонім Labiatae); Фармакопея СРСР 7-го видання
не визначає ступеня здрібнення сировини, ГФ
ХІ як ЛРС визначає обмолочену сировину, ДФУ
описує цілу або різану сировину (за аналогією
з ЄФ);

— як властивості сировини у Фармакопе-
ях СРСР 7-го та 11-го видань наведено її запах і
смак, ДФУ не виділяє таких властивостей дано-
го виду ЛРС (за аналогією з ЄФ);

— регламентуючи якість сировини за зовніш-
німи ознаками, Фармакопея СРСР 7-го та 11-го
видань описують морфологічні ознаки стебел,
листків, суцвіть та квіток рослини; ДФУ також
наводить детальний опис цих органів чебрецю
повзучого.

Звертає на себе увагу той факт, що Фармако-
пея СРСР 7-го видання для ідентифікації та стан-
дартизації ЛРС чебрецю повзучого обмежується
лише описом морфологічних ознак сировини. Всі
інші показники її якості (мікроскопічні ознаки,
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вміст вологи, загальної золи, золи, не розчинної
у хлористоводневій кислоті, сторонніх домішок,
екстрактивних речовин або ефірної олії) у Фар-
макопеї СРСР 7-го видання не нормовані.

— ГФ ХІ сировину називає травою, а мікро-
скопічні дослідження її пропонує проводити,
розглядаючи лише листок із поверхні, тому
у цьому розділі статті наведено ознаки анато-
мічної будови лише епідерми листка; ДФУ ана-
лізує мікроскопічні структури, представлені
у здрібненій на порошок сировині, і характери-
зує особливості будови як епідерми, так і наяв-
них у сировині фрагментів чашечки, віночка та
пилкових зерен;

— ГФ ХІ нормує вміст вологи у сировині —
не більше 13 %, ДФУ у європейській частині (як
і ЄФ) нормує втрату в масі при висушуванні
на рівні 10 % (нормування у національній час-
тині монографії ДФУ корелює із нормуванням
вологи у ГФ Х — не більше 13 %);

— у ГФ ХІ визначається вміст загальної золи
у сировині на рівні не більше 13 %; ДФУ (як і ЄФ)
нормує цей показник на рівні не більше 10.0 % 
(у національній частині монографії — не більше
12 %);

— вміст у ЛРС золи, не розчинної у хлорис-
товодневій кислоті, ГФ ХІ нормує на рівні
не більше 5 %. Саме таке нормування збережено
і в національній частині монографії ДФУ (в єв-
ропейській її частині цей показник — не більше
3.0 %);

— загальний вміст сторонніх домішок у си-
ровині нормовано на рівні не більше 12 % (ГФ
ХІ). Нормування ДФУ: 3 % (європейська части-
на), 15 % — національна частина. Окремо ДФУ
(як і ЄФ) зазначає неприпустимість наявності
у сировині листків Tymus vulgaris, Tymus zygіs;

— ГФ ХІ визначає вміст у сировині екстрак-
тивних речовин, витягуваних спиртом 30 %
(об/об), на рівні не менше 18 %. ДФУ в європей-
ській частині нормує вміст ефірної олії на рівні
не менше 3.0 мл/кг, у перерахунку на суху си-
ровину; в національній частині — ефірної олії:
не менше 1.5 мл/кг, у перерахунку на суху сиро-
вину, екстрактивних речовин — не менше 18 %
(за аналогією з ГФ ХІ).

Таким чином, за радянських часів вимоги
щодо якості ЛРС Thymus serpyllum L. визнача-
лися у Фармакопеях СРСР 7-го та 11-го видань,
причому Фармакопея СРСР 7-го видання регла-
ментувала лише зовнішні характеристики ЛРС.
У ГФ ХІ набір показників якості значно шир-
ший, але відсутні сучасні методики дослідження
даного виду ЛРС (ідентифікація методом ТШХ,
визначення вмісту ефірної олії). У монографії
ДФУ, що у європейській частині є адаптованим

перекладом відповідної монографії ЄФ, у націо-
нальній частині максимально враховано вимоги 
ГФ ХІ, крім того нормування показників якості 
спирається на дані вітчизняних виробників ЛЗ 
на основі ЛРС щодо якості сировини на ринку 
України та основане на даних вхідного контролю 
її якості (нормування вмісту сторонніх домішок і 
вмісту ефірної олії у сировині).

Чебрець
ЛРС чебрецю Thymus vulgaris L. описана 

у Фармакопеях СРСР 8-го, 9-го та 11-го видань 
(Табл. 4). Порівняльний аналіз критеріїв якості 
сировини у цих виданнях виявив, що перелік їх 
суттєво не відрізняється у різних виданнях, дея-
кі відмінності стосуються числових показників. 
Звертає увагу наступне:

— змінювалась назва статті: «Лист тимиа-
на» (8-е вид.), «Трава тимьяна» (9-е вид.), «Трава 
тимьяна обыкновенного» (11-е вид.); у ДФУ моно-
графія називається «Чебрець»;

— визначення: сировиною є лише висушені 
листки Thymus vulgaris L. (8-е вид.), висушена, 
обмолочена трава цього виду (9-е та 11-е вид.), ви-
сушені цілі листки та квітки Thymus vulgaris L. 
або Thymus zygis L. (ДФУ); крім того, відповід-
но до сучасних правил ботанічної номенклатури 
змінено латинську назву родини: Labiatae (8-е та 
9-е вид.), Lamiaceae (11-е вид.) [15];

— властивості: запах сировини визначають 
як сильний, ароматний (11-е вид.), тимоловий 
(8-е, 9-е вид.), а смак як пряний (8-е, 11-е вид); 
ДФУ визначає лише запах сировини як сильний, 
ароматний, що нагадує тимол;

— зовнішні ознаки: наведено основні мор-
фологічні ознаки стебел, листків і квіток (8-е, 
11-е вид.), листків і квіток 9-е вид.); у ДФУ 
окремо описано морфологічні відмінності ЛРС 
T. vulgaris та T. zygis;

— для мікроскопічної діагностики 8-е, 9-е та 
11-е видання Фармакопей СРСР пропонують роз-
глядати листок із поверхні та описують всі типи 
клітин епідерми листка; у 8-му виданні підкрес-
люється, що листок просвітлюється лугом; 11-е 
видання наводить сучасну класифікацію типів 
продихових апаратів; 9-е та 11-е вид. сировину 
називають травою, у її складі наявні, крім лист-
ків, квітки та шматочки стебел, а мікроскопіч-
ні дослідження обмежуються аналізом будови 
покривної тканини пластинки листка; за ДФУ 
пропонується розглядати здрібнену на порошок 
сировину, цей метод забезпечує повнішу мікро-
скопічну характеристику сировини; у резуль-
таті у ДФУ описані та зображені на рисунку 
діагностичні мікроструктури епідерми листка, 
фрагментів чашечки та віночка, пилкові зерна 
T. vulgaris та T. zygis;
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Показник ГФ ХІ, 1990, с. 328–330 ДФУ 1.3, 2009, с. 196–197

назва статті Трава душицы Материнки трава

визначення

Зібрана під час цвітіння, висушена трава бага-
торічної дикорослої рослини материнки зви-
чайної – Origanum vulgare L., родина Глухокро-
пивових (Губоцвітих) – Lamiaceae

Ціла або різана, висушена трава
Origanum vulgare L

властивості
Смак гіркувато-пряний, дещо в’яжучий. Запах
ароматний

ідентифікація

зовнішні ознаки – ма-
кроскопія

Наведено основні морфологічні ознаки цілої си-
ровини (цільні або частково здрібнені листяні
пагони до 40 см завдовжки): листків, суцвіть і
квіток – та здрібненої сировини: шматочків сте-
бел, листків, суцвіть і окремих квіток

Наведено основні морфологічні
ознаки пагонів, листків, суцвіть і
квіток

мікроскопія

Розглядають листок із поверхні. Описано всі
структури верхньої та нижньої епідерми: осно-
вні клітини, продихові апарати (діацитний
тип), покривні волоски, залозисті волоски, ефі-
роолійні залозки

Розглядають здрібнену на порошок
сировину. Описано діагностичні
мікроструктури: покривні волос-
ки, фрагменти верхньої та нижньої
епідерми, продихові апарати (діа-
цитний тип), фрагменти пластин-
ки листка із ефіроолійними залоз-
ками, залозисті волоски, пилкові
зерна

С. Метод ТШХ

вологість Не більше 13 %

вода Не більше 120 мл/кг

загальна зола Не більше 10 % Не більше 15.0 %

зола, нерозчинна у хло-
ристоводневій кислоті

Не більше 4.0 %

сторонні домішки

почорнілі та побурілі 
частини рослини

Не більше 7 % Не більше 7 %

шматочки стебел і
бічних гілочок, у тому
числі відокремлених
при аналізі 1 мм завтов-
шки

Не більше 40 % Не більше 40 %

стебла Не більше 10 %

органічна домішка Не більше 1 %

мінеральна домішка Не більше 1 %

інші сторонні домішки
Не більше 2 %, у тому числі не біль-
ше 1 % домішок мінерального по-
ходження

кількісне визначення

ефірна олія
Ціла сировина: не менше 0.1 %;
різана сировина: не менше 0.08 %

Ціла сировина: не менше 0.1 %; рі-
зана сировина: не менше 0.08 %

Таблиця 1
Показники якості ЛРС материнки трава за даними ГФ VІІІ–ГФ ХІ та ДФУ*

Примітка.
* - у ГФ VІІ-Х видань сировину не описано.
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Таблиця 3
Показники якості ЛРС чебрець повзучий за даними ГФ VІІІ–ГФ ХІ та ДФУ*

Показник ГФ VІІ, 1937,
с.240

ГФ ХІ, 1990, с. 338–339 ДФУ 1.3, 2009, с. 233–235

назва статті Богородская
трава

Трава чабреца Чебрець повзучий

визначення Висушена 
трава чебрецю –
Thymus serpyllum
L., Labiatae,
з квітками та 
листками, але без 
підземних частин

Зібрана під час цвітіння,
висушена та обмолочена 
трава чебрецю повзучого (чеб-
рецю)  – Thymus serpyllum 
L., родина Глухокропивових 
(Губоцвітих) – Lamiaceae

Цілі або різані, висушені кві-
тучі надземні частини Thymus 
serpyllum L.

властивості Смак пряний,
дещо пекучий. 
Запах аромат-
ний, приємний

Смак гіркувато-пряний, дещо 
пекучий. Запах ароматний

ідентифікація

зовнішні ознаки – мак-
роскопія

Наведено основні 
морфологічні
ознаки стебла, 
листків і квіток

ЛРС – це суміш цілих або 
частково здрібнених тонких 
гілочок, листків, шматочків 
стебел до 0,5 мм завтовшки та 
квіток. Наведено основні мор-
фологічні ознаки шматочків 
гілочок, листків і квіток

Наведено основні морфологічні
ознаки стебла, листків, суцвіть 
і квіток

мікроскопія Розглядають листок із по-
верхні. Описано всі струк-
тури верхьої та нижньої 
епідер-ми: основні клітини, 
продихові апарати (діацит-
ний тип), ефіроолійні за-
лозки, покривні та залозисті 
волоски

Розглядають здрібнену на
порошок сировину. Описано 
діагностичні мікроструктури: 
основні клітини епідерми, про-
дихові апарати (діацитний тип), 
ефіроолійні залозки, залозисті 
волоски, покривні волоски кіль-
кох типів, фрагменти чашечки 
та віночка, пилкові зерна

С. Метод ТШХ, ідентифікація 
тимолу та карвакролу (із сирови-
ни) N: метод ТШХ, ідентифіка-
ція тимолу та карвакролу
(із ефірної олії)

вологість Не більше 13 %

втрата в масі при ви-
сушуванні

Не більше 10 % N: не більше 13 %

загальна зола Не більше 12 % Не більше 10 % N: не більше 12 %

зола, не розчинна у хло-
ристо водневій кислоті

Не більше 5 % Не більше 3.0 % N: не більше 5 %

сторонні домішки

стебла більші за 0,5 мм 
завтовшки

Не більше 10 % Не більше 3 %N: не більше 3 %; 
не більше 10 % шматочків сте-
бел; більше 0.5 мм у діаметрі;не
більше 2 % сторонніх часток

органічна домішка Не більше 1 %

мінеральна домішка Не більше 1 %

інші сторонні домішки

інші види ЛРС, що є сто-
ронньою домішкою

Thymus vulgaris, Thymus zygis

кількісне визначення

ефірна олія Не менше 3.0 мл/кг у перерахун-
ку на суху сировину N: не менше
1.5 мл/кг у перерахунку на суху
сировину

екстрактивні речовини,
витягувані спиртом 30 
% (об/об)

Не менше 18 % N: не менше 18 %

Примітка.* – у ГФ VІІ–Х видань сировину не описано.
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Таблиця 4
Показники якості ЛРС чебрець за даними ГФ VІІІ–ГФ ХІ та ДФУ*

Показник ГФ VІІІ, 1952, 
с. 225

ГФ ІХ, 1961, с. 
245–246

ГФ ХІ, 1990, с.
339–340

ДФУ 1.3, 2009, с. 231–233

назва статті Лист тимиана Трава тимьяна Трава тимьяна 
обыкновенного

Чебрець

визначення Висушені, звіль-
нені від стебел
листки чебрецю 
звичайного –
Thymus vulgaris
L., родина 
Губоцвітих – 
Labiatae

Зібрана під час
цвітіння, висушена
та обмолочена трава
культивованого 
півкуща чебрецю
звичайного  – 
Thymus vulgaris
L., родина Губоцві-
тих  – Labiatae

Зібрана під час
цвітіння, висушена 
та обмолочена трава
культивованого пів-
куща чебрецю зви-
чайного – Thymus
vulga-ris L., родина
Глухокропивових 
(Губоцвітих) –
Lamiaceae

Цілі листки та квітки, 
відділені від попередньо
висушених пагонів 
Thymus vulgaris L.
або Thymus zygis L

властивості Смак пряний.
Запах сильний, 
своєрідний
(тимоловий)

Запах сильний,
ароматний
(тимоловий)

Смак пряний. 
Запах сильний, 
ароматний

Запах сильний, ароматний,
що нагадує тимол

ідентифікація

зовнішні озна-
ки – макро-
скопія

ЛРС складаєть-
ся переважно із 
листків, квітки 
наявні або від-
сутні. Наведено 
основні морфо-
логічні ознаки 
стебел, листків 
і квіток

ЛРС – це суміш
листків, квіток 
і тонких стебел. 
Наведено основні 
морфологічні озна-
ки листків і квіток

ЛРС – це суміш
листків, квіток 
і шматочків стебел 
до 1 мм завтовшки. 
Наведено осно-
вні морфологічні
ознаки шматочків 
стебел, листків і 
квіток

Наведено основні морфоло-
гічні ознаки листків і квіток 
кожного виду зокрема

мікроскопія Розгляда-
ють листок 
із поверхні, 
просвітлений 
лугом. Описано 
ефіроолійні за-
лозки, покривні
волоски різних
типів, залозисті 
волоски

Розглядають листок 
із поверхні. Опи-
сано всі структури
верхньої та нижньої
епідерми: основні
клітини, продихові
апарати, ефіро-
олійні залозки, по-
кривні та залозисті
волоски

Розглядають листок 
із поверхні. Опи-
сано всі структури
верхньої та нижньої
епідерми: основні
клітини, продихові 
апарати (діацитний
тип), ефіроолійні 
залозки, покрив-
ні та залозисті
волоски

Розглядають здрібнену на
порошок сировину. Описано 
та зображено на рисунку ді-
агностичні мікроструктури:
основні клітини епідерми, 
продихові апарати (діа-
цитний тип), ефіроолійні 
залозки, залозисті волоски, 
покривні волоски кількох
типів, фрагменти чашечки 
та віночка, пилкові зерна

С. Метод ТШХ, ідентифікація
тимолу та карвакролу.

D. Метод ГХ. На хроматограмі
випробовуваного розчину,
одержаній при кількісному 
визначенні тимолу та кор-
вакролу, характеристичні 
піки повинні мати такий 
самий час утримування, що 
і на хроматограмі розчину
порівняння

вологість Не більше 13 % Не більше 13 % Не більше 13 %

вода Не більше 100 мл/кг

загальна зола Не більше 12 % Не більше 12 % Не більше 12 % Не більше 15.0 %

зола, нероз-
чинна у хло-
ристоводневій
кислоті

Не більше 7 % Не більше 7 % Не більше 3.0 %
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сторонні домішки

ламані стебла 
близько 1 мм
завтовшки

Не більше 5 %

стебла більше
1 мм завтовш-
ки

Не більше 5 %.

стебла Не більше 10 %

органічна до-
мішка

Не більше 1 % Не більше 1 % Не більше 2 %

мінеральна
домішка

– Не більше 2 % Не більше 2 %

інші сторонні
домішки

Не більше 2 %

інші види 
ЛРС, що є 
сторонньою 
домішкою

Види чебрецю
із крупнішими
листками, до 1.5
см завдовжки,
7 мм завширш-
ки, із довгими
щетинистими
волосками біля
основи; чашечка
бурувато-чер-
вона

Thymus serpyllum L Листки із довгими волоска-
ми біля основи та зі слабко
опушеними іншими части-
нами (Thymus serpyllum L.)
мають бути відсутніми

кількісне ви-
значення

ефірна олія Не менше 1 % Не менше 1 % Не менше 1 % Не менше 12 мл/кг у перера-
хунку на безводну сировину.

сумарний
вміст тимолу 
і карвакролу
в ефірній олії

Газова хроматографія:
метод внутрішньої нормалі-
зації. Не менше 40 %

Примітка.* – у ГФ VІІ та ГФ Х видань сировину не описано.

— у Фармакопеях СРСР інших методів іден-
тифікації, крім макроскопії та мікроскопії,
не наведено. ДФУ (за аналогією із ЄФ) наводить
додатково ідентифікацію методом ТШХ і іденти-
фікація методом ГХ в умовах кількісного визна-
чення;

— у Фармакопеях СРСР 8-го, 9-го та 11-го ви-
дань визначається вміст вологи у сировині та ре-
гламентується на рівні не більше 13 %, ДФУ (як і
ЄФ) нормує вміст води у сировині, що є коректні-
шим, із огляду на те, що дана сировина є ефіров-
місною (не більше 100 мг/кг);

— у Фармакопеях СРСР 8-го, 9-го та 11-го ви-
дань вміст загальної золи нормовано не більше
12 %, ДФУ (як і ЄФ) цей показник регламентує
на рівні не більше 15.0 %;

— зола, не розчинна у хлористоводневій кис-
лоті визначається за Фармакопеями СРСР 8-го
та 9-го видань (не більше 7 %) та ДФУ — не біль-
ше 3.0 % (як і в ЄФ);

— загальний вміст сторонніх домішок у си-
ровині унормовано на рівні не більше 6 % (8-е

вид.), 3 % (9-е вид.), 9 % (11-е вид.). Нормування 
ДФУ: 12 % (як і ЄФ). Фармакопея СРСР 9-го ви-
дання та ДФУ (як і ЄФ) зазначають неприпусти-
мість наявності у сировині Thymus serpyllum L., 
ДФУ нормує також розмір стебел (не більше 1 мм 
у діаметрі та не більше 15 мм завдовжки); Фар-
макопея СРСР 8-го видання також визначає інші 
види ЛРС як сторонні домішки;

— в усіх зазначених виданнях Фармакопеї 
СРСР проводиться кількісне визначення ефірної 
олії у сировині — не менше 1 %, ДФУ регламентує 
цей показник (як і ЄФ) на рівні не менше 12 мл/кг, 
у перерахунку на безводну сировину, що співпа-
дає із нормуванням у зазначених вище виданнях 
Фармакопей СРСР. Крім того, ДФУ (за аналогією 
із ЄФ) нормує сумарний вміст в ефірній олії тим-
олу і карвакролу (не менше 40 %), визначення 
проводять методом газової хроматографії.

Таким чином, за радянських часів вимоги 
щодо якості ЛРС Thymus vulgaris L. визначалися
у Фармакопеях СРСР 8-го, 9-го та 11-го видань. 
Набір показників якості у Фармакопеях СРСР і 
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у ДФУ співпадає за винятком сучасних методів 
ідентифікації (ідентифікація методом ТШХ та 
ідентифікація методом ГХ в умовах кількісного 
визначення) та кількісного визначення (метод 
ГХ).

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. Основою методологічного підходу при роз-
робці монографій ДФУ на ЛРС є викорис-
тання досягнень радянської школи стан-
дартизації ЛРС, що максимально дозволяє 
врахувати якість вітчизняної ЛРС та реа-
лізувати традиційні методики контролю 
її якості. Це особливо актуально для видів 
ЛРС, не описаних в Європейській Фармако-
пеї (Origanum vulgare L.).

2. При розробці сучасних фармакопейних ви-
мог щодо контролю якості ЛРС слід спирати-
ся на передові світові досягнення контролю 
якості ЛРС, закріплені перш за все в Євро-
пейській Фармакопеї, із якою ДФУ гармо-
нізована. У монографіях ДФУ «Материнки 
трава», «М’яти листя», «Чебрець», «Чебрець 
повзучий» наведено сучасні методики іден-
тифікації ЛРС (метод ТШХ, метод ГХ) та 
кількісного визначення.

3. Враховуючи світові тенденції розробки 
критеріїв стандартизації ЛРС, ДФУ надає 
особливого значення таким розділам іден-
тифікації сировини як «Макроскопія» та 
«Мікроскопія». Морфологічні та анатомічні 
діагностичні ознаки є основою експрес-ана-
лізу сировини та важливими показниками 
її якості. Тому, на відміну від видань Фар-
макопеї СРСР, у монографіях ДФУ детально 
описано характерні риси макроскопічної, 
а особливо мікроскопічної будови всіх скла-
дових частин ЛРС («Материнка», «Чебрець», 
«Чебрець повзучий»).

4. При розробці національних частин моно-
графій «М’яти листя», «Чебрець повзучий» 
враховано нормування, наведене в ГФ ХІ, та 
дані вітчизняних виробників ЛЗ на основі 
ЛРС щодо якості сировини на ринку Украї-
ни, основані на результатах вхідного контр-
олю її якості.
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Н. И. Тихоненко, А. Г. Вовк, А. Г. Котов, Е. Е. Котова, Т. М. Тихоненко
ИССЛЕДОВАНИЕ КРИТЕРИЕВ СТАНДАРТИЗАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО РАСТИТЕЛЬНОГО 
СЫРЬЯ НЕКОТОРЫХ ВИДОВ СЕМЕЙСТВА LAMIACEAE LINDL ПО ФАРМАКОПЕЯМ СССР 
ДЛЯ РАЗРАБОТКИ МОНОГРАФИЙ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕИ УКРАИНЫ

Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества 
лекарственных средств».
В статье приведены результаты исследований критериев стандартизации некоторых 
видов лекарственного растительного сырья (ЛРС) семейства Lamiaceae Lindl. в Фарма-
копеях Советского Союза 7-го, 8-го, 9-го., 10-го и 11-го изданий и показана необходи-
мость и целесообразность использования достижений советской школы стандартиза-
ции лекарственных средств и сочетания их с современным мировым опытом контроля 
качества ЛРС для разработки монографий Государственной Фармакопеи Украины 
(ГФУ) «Душицы трава», «Мяты листья», «Тимьян», «Тимьян ползучий». Такой мето-
дологический подход полностью отвечает концептуальным положениям разработки 
монографий ГФУ.
Ключевые слова: контроль качества лекарственного растительного сырья, стандарты 
качества, монография Государственной Фармакопеи Украины.

UDK:615.11
Tykhonenko N. I., Vovk A. G., Kotov A. G., Kotova E. E., Tykhonenko T. M.
STUDY OF STANDARDIZATION CRITERIA OF HERBAL DRUG OF SOME SPECIES 
OF LAMIACEAE LINDL. FAMILY AT THE URSS PHARMACOPOEIAS FOR THE 
DEVELOPMENT OF MONOGRAPHS FOR THE STATE PHARMACOPOEIA OF UKRAINE 

Data of the study of standardization criteria of some species of herbal drug of Lamiaceae 
Lindl. family in the USSA Pharmacopoeias (VII, VIII, IX, X and XI edition) were given and 
necessity and practicability of the use of achievements of Soviet school of standardization 
of drugs and compelling them with modern world experience of quality control of herbal 
drugs for the development of monographs for the State Pharmacopoeia of Ukraine 
“Oregano”, “Peppermint leaf”,“Thyme”, “Wild thyme”. This methodological approach fully 
corresponded to conceptual regulations for the development of SPU monographs.
Key words: quality control of herbal drugs, quality standards, monograph of the State 
Pharmacopoeia of Ukraine.


