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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Обов’язковими умовами використання ЛРС 

для створення лікарських засобів є її відповідна 
якість та доведена фармакологічна активність 
[19]. Документом, що регламентує якість ЛРС 
в Україні, є монографія в Державній Фармакопеї 
України (ДФУ) [8–10,12,14].

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

При розробці монографій на ЛРС з метою 
введення до ДФУ у частині загального формату 
та стилю дотримуються настанов Європейської 
Фармакопеї (ЄФ) [29]. У частині змісту моногра-
фії – урахування стану вітчизняного виробни-
цтва ЛРС в Україні (вирощування, зберігання, 
сушіння тощо), комплексного вивчення європей-
ських вимог до якості ЛРС, статтей ГФ ХІ, ана-
літичних нормативних документів або методів 
контролю якості на відповідні ЛРС, сучасних 
підходів до стандартизації [16, 17]. 

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

ЄФ та ГФ ХІ [27, 28, 6, 7] часто мають різний 
підхід до стандартизації сировини, що викорис-
товується, її показників якості, методів контро-
лю, регламентації тощо. Тому розробка моногра-
фій на ЛРС до введення у ДФУ, що гармонізовані 
із ЄФ, з урахуванням національних вимог, є дав-
но назрілою проблемою.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою роботи було гармонізація вимог до 

правил викладання монографій на ЛРС у ДФУ 
із вимогами ЄФ; на власних прикладах введення 
деяких видів ЛРС узагальнити і підпорядкувати 
етапи розробки монографій до введення у ДФУ.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРИАЛУ
Рідинна або газова хроматографія. Якщо 

застосовується РХ або ГХ у випробуванні на чи-
стоту або кількісному визначенні, на неї може 
бути дано посилання в розділі «Ідентифіка-
ція». Приклад: Ехінацеї вузьколисної корені.
D. Переглядають хроматограму, одержану у кіль-
кісному визначенні. 

Результати: на хроматограмі випробову-
ваного розчину мають виявлятися 1 основний 
пік, відповідний ехінакозиду, та мінорний пік, 
відповідний цинарину. Піки, відповідні кислоті 
кофейній і кислоті хлорогеновій, є мінорними та 
можуть бути відсутніми [13].

Хімічні реакції для ідентифікації. Хімічні 
реакції включають тільки в тому випадку, якщо 
ТШХ/ВЕТШХ не забезпечують ідентифікацію 
достатньою мірою, і якщо реакція є дуже харак-
терною для компоненту або групи компонентів. 
Вони повинні дозволяти провести ідентифікацію 
швидко і без використання складного обладнан-
ня, і вони повинні бути достатньо чутливі, щоб 
не давати помилковий позитивний результат. 
Приклад: Деревій (ДФУ, ЄФ частина) [5].
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ВИПРОБУВАННЯ. ТИПОВІ ВИПРОБУВАННЯ
ЗАГАЛЬНА ЗОЛА (2.4.16). Це випробування 

включають завжди, якщо не обумовлене інше. 
Його слід проводити із подрібненою на порошок си-
ровиною. Не обов’язково вказувати номер сита. При-
клад: Загальна зола (2.4.16). Не більше 14.0 %.

Зола, не розчинна в кислоті хлористоводне-
вій (2.8.1). Це випробування може проводитися 
залежно від походження конкретної лікарської 
рослинної сировини і застосовується для вияв-
лення неприйнятних кількостей деяких мінера-
лів. Приклад: Зола, не розчинна в кислоті хло-
ристоводневій (2.8.1). Не більше 2.0 %.

Тонкошарова хроматографія (2.2.27). ТШХ 
може застосовуватися в розділі «Випробування» 
для виявлення видів рослини, які не підпадають 
під опис. Метод ТШХ повністю приводиться в роз-
ділі «Випробування», і якщо це доцільно, також 
використовується для ідентифікації рослинної си-
ровини. Найменування неприйнятних видів рос-
лини або її компоненту (компонентів) (наприклад, 
туйон в листі шавлії трилопастної) використову-
ють для назви випробування. 

На хроматограмі випробовуваного розчи-
ну описують тільки розташування і колір зони 
(зон) компоненту (компонентів), які мають бути 
відсутніми, порівняно з хроматограмою розчи-
ну порівняння. Зони, присутні на хроматограмі 
випробовуваного розчину, не описують в розділі 
«Випробування», а описують в розділі «Іденти-
фікація». Приклад: Ехінацеї пурпурової корені 
(ДФУ, ЄФ частина).… (опис хроматографічної 
процедури). [21].

Газова хроматографія (2.2.28) або рідинна 
хроматографія (2.2.29). Застосування ГХ або 
РХ вказують в розділі «Випробування», щоб ви-
явити вид рослини, який не включений в розділ 
опису (наприклад, ефірні олії), обмежити деякі 
компоненти (наприклад, естрагол у фенхелі) або 
проконтролювати можливий розпад або випарю-
вання будь-якого з компонентів, які мають бути 
присутніми в сировині в певній кількості (на 
певному рівні).

Слід включити критерій придатності хрома-
тографічної системи, комерційну назву колонки 
або колонок, які визнані підхожими в процесі 
розробки монографії, їх приводять у вигляді 
виноски. Репрезентативну хроматограму вклю-
чають в проект монографії. Якщо один і той же 
метод РХ використовують і при кількісному ви-
значенні, і у випробуванні на чистоту, то його по-
вний опис приводять в розділі «Випробування», 
а в розділі «Кількісне визначення» приводять 
перехресне посилання.

СТОРОННІ ДОМІШКИ (2.8.2). Сторонні до-
мішки складаються з частин вихідної рослини, 
які не включені в опис лікарської рослинної 
сировини, і сторонніх елементів рослинного по-
ходження, що не відносяться до виду рослини, 
приведеного в описі, або мінерального походжен-
ня, а також будь–якої іншої речовини, не вклю-
ченої в опис лікарської рослинної сировини.

У загальній статті «Лікарська рослинна сиро-
вина» встановлюється межа вмісту сторонніх 
домішок 2 %, якщо в монографії не обумовлене 
інше. Якщо встановлена межа вмісту сторонніх 
домішок більше 2 %, то її указують в монографії 
і приводять тип сторонньої домішки. 

Якщо необхідно, в монографії вказують, яким 
чином ідентифікують сторонню домішку. При-
клад: Сторонні домішки (2.8.2). Не більше 8 % 
гілок, що одеревіли, діаметром більше 2.5 мм 
і не більше 2 % інших сторонніх домішок.

У деяких випадках, після обов’язкових по-
передніх досліджень, що показали необхідність 
введення національних вимог до регламентації 
сторонніх домішок в досліджуваній сировині, 
які б урахували якість вітчизняної ЛРС, в на-
ціональній частині монографії ДФУ можливо 
внесення змін в розділ «Сторонні домішки». Змі-
ни, в любому випадку, не повинні перевищувати 
регламентацію вмісту сторонніх домішок, наве-
дену в ГФ ХI. Приклад: Чебрець повзучий (ДФУ,  
національна частина) .

Додатково до зазначених вище сторонніх 
домішок допускається вміст таких сторонніх 
домішок: не більше 10 % шматочків стебел біль-
ше 0.5 мм у діаметрі; не більше 2 % сторонніх 
часток [25].

ВАЖКІ МЕТАЛИ. Загальний метод Важкі 
метали в лікарській рослинній сировині та жирних 
маслах (2.4.27) рекомендований у випадках, коли 
існує можливість забруднення сировини важки-
ми металами. Може бути необхідне випробуван-
ня на вміст конкретного важкого металу, якщо 
відомо, що дана лікарська рослинна сировина 
здатна акумулювати цей метал. Приклад: Бурі во-
дорості. Арсен (2.4.27). Не більше 0.009 % (90 ррm). 
Кадмій (2.4.27). Не більше 0.0004 % (4 ррm). Ртуть 
(2.4.27). Не більше 0.00001 % (0.1 ррm) [1].

Втрата в масі при висушуванні (2.2.32). З ме-
тою збереження лікарської рослинної сировини, 
її висушують. Якщо вона недостатньо висушена, 
то може спостерігатися зростання дріжджових 
або плісеневих грибів. 

Дане випробування визначає максимальну 
кількість води (вологи), яка може бути присут-
ньою в сировині в певних умовах. Нормування 
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встановлюють, виходячи із результатів, одер-
жаних на відповідній кількості різних зразків 
прийнятної якості. У монографіях може бути 
рекомендовано висушування протягом певного 
періоду (зазвичай 2 год), або висушування до по-
стійної маси. Якщо не обумовлене інше, втрата 
в масі при висушуванні повинна складати не 
більше 10 % при сушці протягом 2 год.

У монографії указують кількість лікарської 
рослинної сировини, необхідну для визначення, 
і розмір частинок порошку, що задається номе-
ром використовуваного сита (2.1.4). Приклад:  
Втрата в масі при висушуванні (2.2.32). Не біль-
ше 10 %. 1.000 г здрібненої на порошок сировини 
(355) (2.9.12) сушать при температурі 105 °С про-
тягом 2 год.

Вода (2.2.13). Для лікарської рослинної сиро-
вини, що містить більше 10 мл/кг (1 %) ефірної 
олії, замість випробування «Втрата в масі при 
висушуванні» звичайно проводять визначення 
води шляхом перегонки (2.2.13). Якщо потрібно, 
указують розмір частинок порошку, заданий но-
мером використовуваного сита (2.1.4). Приклад: 
Вода (2.2.13). Не більше 120 мл/кг. Визначення 
проводять на 20.0 г подрібненої на порошок (710) 
(2.9.12)  сировини.

Показник набухання (2.8.4). Визначення 
проводять для лікарської рослинної сировини, 
що містить речовини, які утворюють у воді коло-
їдні суміші, наприклад: Алтеї корені, Бурі водо-
рості, Ламінарії слані та інші. Приклад: Показ-
ник набухання (2.8.4). Не менше 12. Визначення 
проводять на подрібненій в порошок лікарській 
рослинній сировині (710) (2.9.12).

Показник гіркоти (2.8.15). Визначення про-
водять для лікарської рослинної сировини, що 
містить гіркоту, наприклад: Полину трава , Бо-
бівника трилистого листя, Тирлича корені, та 
інші. Приклад: Показник гіркоти (2.8.15). Не 
менше 4000.

Екстрактивні речовини. Вважають за до-
цільне проводити визначення екстрактивних ре-
човин тільки в тій лікарській рослинній сирови-
ні, про яку відомо, що в ній відсутні компоненти, 
що піддаються кількісному визначенню, або яка 
є матеріалом для отримання препарату з сухим 
залишком, наприклад, Вовчуга корені, Хмелю 
супліддя, Пирій повзучий та інші. Приклад: Вов-
чуга корені. Екстрактивні речовини. Не менше 
15.0 % [11]. 

В деяких випадках, враховуючи, що для 
певних видів ЛРС визначення вмісту екстра-
ктивних речовин є експрес–методом визначення 
якості ЛРС при закупівлі сировини вітчизня-
ними підприємствами, в національній частині 
монографії ДФУ можливо додатково наведення 

методики визначення екстрактивних речовин, 
як випробування, що рекомендується. Приклад: 
Валеріани корені (ДФУ, національна частина). 
Випробування, що рекомендується. Екстрактив-
ні речовини. Не менше 25 % [4].

Інші випробування. У певних випадках про-
водять додаткові мікроскопічні дослідження 
і/або додаткові хімічні реакції. Вони застосову-
ються особливо для виявлення випадків фальси-
фікації, що полягає у підмішування сировини, 
яка має схожі морфологічні ознаки, та походить 
від абсолютно іншого виду, а також для того, 
щоб продемонструвати, наприклад, що дана си-
ровина не містить токсичних речовин, таких, як 
алкалоїди і кардіотонічні стероїди.

У монографіях можуть застосовуватися, при 
необхідності, специфічні випробування, на-
приклад, такі як:  крохмаль (Devil’s claw root 
(1095));  пошкоджені головки квітів (суцвіття) 
(Roman chamomile flower (0380)); речовини, не 
розчинні в етанолі (Myrrh (1349)); [28].

Кількісне визначення. Якщо це можливо, 
в монографію на ЛРС включають випробування 
«Кількісне визначення». Субстанції, використо-
вувані для кількісного визначення, затверджу-
ють як хімічні стандартні субстанції (CRSs); 
наявність достатньої кількості стандартних 
субстанцій із серії прийнятної якості має бути 
перевірена на стадії розроблення монографії.

Якщо це можливо, для визначення вмісту спе-
цифічних компонентів перевагу віддають мето-
дам РХ або ГХ, а не методам спектрофотометрії.

Абсорбційна спектрофотометрія в ультра-
фіолетовій і видимій областях. Спектрофото-
метрія дозволяє здійснити загальне визначення 
компонентів, які дуже часто відносяться до гру-
пи споріднених сполук. Методи спектрофотоме-
трії можуть використовуватися для кількісного 
визначення компонентів, які є: БАР, обраними в 
якості об’єкту стандартизації (маркерами) у ви-
падку, якщо специфічні активні інгредієнти не-
відомі; компонентами із відомою терапевтичною 
активністю, які є сумішшю споріднених сполук.

Спектрофотометрію використовують, напри-
клад, для визначення: флавоноїдів (Берези лис-
тя, Календули квітки та інші); гідроксиантра-
ценових похідних  (Крушини кора, Касії листя 
та інші); алкалоїдів (Чистотіл, Хинного дерева 
кора та інші).

Враховуючи те, що ЄФ для близьких класів 
БАС використовує уніфіковані методи їх кіль-
кісного контролю в різних видах ЛРС, у разі 
необхідності розробки спектрофотометричної 
методики кількісного визначення для націо-
нальної частини монографії ДФУ обовязковою 
вимогою є використання саме уніфікованих ме-
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тодик кількісного визначення. Приклад: Звіробій  
(ДФУ, ЄФ частина). Сировина містить не менше 
0.08 % суми гіперицинів, у перерахунку на гіпе-
рицин (С

30
Н

16
О

8
; М.м. 504.4) і суху сировину.

Звіробою трава  (ДФУ, національна частина). 
Сировина містить не менше 1.5 % флавоноїдів, 
у перерахунку на гіперозид (C

21
H

20
O

12
; М.м. 464.4) 

і суху сировину [18].
Визначення танінів в лікарській рослин-

ній сировині (2.8.14). Це кількісне визначення 
описане як загальний метод. Він використову-
ється для стандартизації, наприклад, Гамаме-
люсу листя, Перстачу, Чорниці сухих плодів, 
Дуба кори та інші. Приклад: Гамамелісу листя. 
Вміст: не менше 3 % танінів, у перерахунку на 
пірогалол (С

6
Н

6
О

3
; М.м. 126.1) і суху сировину. 

Об’ємне титрування. Прикладами викорис-
тання обємного титрування для кількісного ви-
значення алкалоїдів є монографії Беладонни 
листя, Дурману листя, а також для кількісного 
визначення йоду в Бурих водоростях [20, 28, 1].

Визначення ефірних олій в лікарській рос-
линній сировині (2.8.12). Якщо в розділі  «Опис» 
регламентовано мінімальний вміст ефірної олії 
в сировині, то методику кількісного визначен-
ня наводять у скороченому вигляді, як вказа-
но в монографії, із посиланням на загальний 
метод. Приклад: Материнка (ДФУ, ЄФ час-
тина). Ефірна олія (2.8.12). Використовують 
30.0 г сировини, круглодонну колбу місткістю 
1000 мл і 400 мл води Р як дистиляційну рі-
дину. Перегонку проводять зі швидкістю від 
2 мл/хв до 3 мл/хв протягом 2 год без ксилолу Р 
у градуйованій трубці [22].

Рідинна хроматографія (2.2.29) і газова хро-
матографія (2.2.28). Повинні братися до уваги 
загальні Методи хроматографічного розділення 
(2.2.46), Газова хроматографія (2.2.28) і Рідин-
на хроматографія (2.2.29).

До методики слід включати критерій при-
датності хроматографічної системи, крім того, 
у вигляді виноски приводиться комерційна на-
зва колонки або колонок, які були визнані підхо-
жими в процесі розробки монографії. Репрезен-
тативну хроматограму при необхідності в якості 
додаткового інформативного матеріалу включа-
ють до монографії.

Зберігання. Якщо не обумовлено інше, ма-
ють на увазі умови зберігання, описані в за-
гальній статті Лікарська рослинна сировина: 
у захищеному від світла місці. Якщо доцільно, 
в монографії приводять додаткові специфічні 
умови. Приклад: Сировину зберігають нездріб-
неною.

Реактиви. Комерційна доступність компо-
нентів і маркерів, які описані як реактиви, має 

бути перевірена в період розробки монографії. 
У випадках, коли існують труднощі з отриман-
ням реактиву, імена та адреси постачальників 
приводять у виносці до монографії. Специфікація 
на реактив включає: назву, молекулярну форму-
лу, відносну молекулярну масу, реєстраційний 
номер CAS і хімічну номенклатуру. EDQM додат-
ково вводить унікальний ідентифікатор (номер 
з семи цифр курсивом), якщо реактив включе-
ний в розділ 4.1.1 Реактиви.

Порядок розробки монографій на лікарську 
рослинну сировину для введення до ДФУ.

Розробці монографії на ЛРС, відповідної су-
часним вимогам, для подальшого введення її до 
ДФУ, передує кропітка обґрунтована робота бо-
таніків, фітохіміків і стандартизаторів. Пропо-
нується наступний алгоритм розробки моногра-
фій на ЛРС для введення до ДФУ, а саме [16].

Обґрунтування вибору об’єкта досліджен-
ня. Визначається наявність обраної сировини на 
ринку України (вітчизняна культована/дикорос-
ла сировина та сировина, що імпортується), на-
явність препаратів із даної сировини на ринку 
України.

Вивчення НД на даний вид ЛРС. Визначаєть-
ся наявність монографій ЄФ та/або наявність 
статей ГФ ХІ, ГОСТ, ОСТ тощо.

Порівняльний аналіз монографії ЄФ на даний 
вид ЛРС зі статтями ГФ ХІ, ГОСТ, ОСТ тощо. 
У першу чергу проводиться аналіз структури до-
кументів, дається оцінка відповідності розділів, 
підходів до стандартизації; регламентація по-
казників якості. Вносяться пропозиції щодо до-
повнень, змін до національної частини.

Дослідження сировини на відповідність ви-
могам ЄФ і ГФ ХІ, ГОСТ, ОСТ тощо. Для про-
ведення досліджень необхідна наявність певної 
кількості  серій (не менше 7) із різних регіонів 
збору, різних років збору (не більше дворічної 
давнини), докладної ботанічної характеристики 
сировини із зазначенням місця та часу збирання, 
сертифіката якості (за можливості). 

На даному етапі проводиться апробація ме-
тодик монографії ЄФ з оцінкою можливості їх 
відтворення. Робиться висновок про наявність 
реактивів, стандартних зразків в Україні, мож-
ливість їх закупівлі за кордоном і доцільність їх 
використання.

Висновок про відповідність досліджуваної 
сировини вимогам ЄФ та ГФ ХІ за всіма розді-
лами робиться на підставі аналітичного листа із 
результатами дослідження на кожну випробову-
вану серію сировини. Має бути надана первинна 
документація на кожне випробування окремо 
(прилади, рисунки, хроматограми, спектри, на-
важки, розрахунки тощо), яка підписана без-
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посередніми виконавцями. Для ідентифікацій 
А та В надається ілюстративний матеріал (на-
приклад, фото на електронному носії) із зобра-
женням діагностичних структур даного виду 
ЛРС. На цьому етапі оцінюється необхідність 
розроблення національної частини.

Розробка проекту монографії ДФУ. Обов’яз-
ковою вимогою є дотримання описаного вище 
прийнятого у ДФУ формату та стилю монографії. 

Монографії на ЛРС у ДФУ першої групи (що 
описані і в ЄФ, і в ГФ ХІ) можуть містити дві 
взаємопов’язані частини: європейська частина, 
адаптований переклад відповідної монографії 
ЄФ; національна частина, що відображає на-
ціональну специфіку України. Розробка таких 
монографій базується на порівняльному аналізі 
показників якості ЛРС, що регламентуються мо-
нографією ЄФ та статтею ГФ ХІ.

При наявності двох частин у монографії на 
ЛРС, національна частина не має суперечити 
європейській, але має містити додаткові вимо-
ги для ЛРС, що не відповідають вимогам GACP 
(Good Agricultural and Collection Practice for 
Starting Materials of Herbal Origin), встановле-
ними в Європейському Союзі. У національній 
частині наводять альтернативні методики, реко-
мендації тощо.

Приклади: Деревій – монографія із національ-
ною частиною (ЄФ монографія «Yarrow»). «N. При 
використанні сировини для виробництва гото-
вих лікарських засобів, в яких регламентовано 
вміст поліфенолів, допускається замість визна-
чення вмісту проазуленів проводити визначен-
ня у сировині вмісту суми поліфенолів за наведе-
ною нижче методикою.» [5]. 

Монографії на ЛРС у ДФУ, що відносяться 
до 2 групи, – це або національні монографії, або 
монографії із національною частиною. Порядок  
розробки національних монографій базується 
на вивченні  підходів ЄФ до стандартизації лі-
карської рослини та національних нормативних 
документів, що регламентують якість саме тієї 
морфологічної частини лікарської рослини, на 
яку передбачується розробка монографії. 

Національна монографія на ЛРС містить тіль-
ки національні вимоги до ЛРС. Приклади: Ал-
тея листя (ЄФ монографія «Marshmallow leaf»). 
Алтея траваN (національна монографія). Нагі-
док квітки – монографія із національною части-
ною (ЄФ монографія «Calendulae flower»). Глоду 
плоди – монографія із національною частиною 
(ЄФ монографія “Hawthorn berries”) [2, 3, 26].

У разі розробки монографій на ЛРС, що від-
носяться до 3 та 4 групи, формат монографії ДФУ 
являє собою, адаптований переклад монографій 
ЄФ. В разі необхідності можлива розробка наці-

ональних монографій саме на ті види сировини, 
що описані в ГФ Х1, або в інших нормативних до-
кументах, в яких за основу буде взятий підхід до 
стандартизації ЄФ з урахуванням національних 
вимог. Приклад: Подорожник ланцетолистий 
(ЄФ монографія «Ribwort Plantain»). Подорож-
ник великий N (національна монографія) [23].

У разі розробки монографій на ЛРС, що від-
носиться до 5 групи, порядок базується на пере-
форматуванні відповідної статті ГФ ХI та інш., 
у відповідність зі структурою монографій ДФУ, 
з обов’язковим використанням сучасних мето-
дів дослідження БАР лікарської сировини та 
всебічним вивченням нормативних документів, 
що регламентують якість ЛРС, в першу чергу, 
провідних Фармакопей світу. Приклад: Слоеви-
ща ламинарии (стаття ГФ ХI ). Ламінарії сланіN 
(національна монографія) [14].

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

У результаті проведених досліджень із гармо-
нізації вимог до правил викладання монографій 
на ЛРС у ДФУ із вимогами ЄФ і за допомогою  
власних прикладів, що здіснено при введенні де-
яких видів ЛРС, запропоновано порядок та ета-
пи розробки монографій до введення у ДФУ.
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Проведены исследования по гармонизации требований правил изложения монографий 
на ЛРС в ГФУ с требованиями ЕФ. С помощью  собственных примеров, которые были 
использованы при введении некоторых видов ЛРС, предложен порядок и этапы разра-
ботки монографий для введения в ГФУ.
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of Ukraine and European Pharmacopoeia have been carried out. With the help of own 
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