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ГАРМОНІЗАЦІЯ ВИМОГ ДО ЯКОСТІ ТРАВИ 
ЗОЛОТОТИСЯЧНИКА З ВИМОГАМИ МОНОГРАФІЇ 
«СENTAURY» ЄВРОПЕЙСЬКОЇ ФАРМАКОПЕЇ

Наведені результати вивчення вимог до якості трави золототисячника згідно з вимогами 
монографії «Centaury» Європейської фармакопеї (ЄФ) 8.4. Доведено, що якість 21 серії вітчизняної 
трави золототисячника, зібраної в різних регіонах України, за показниками: сторонні домішки, 
втрата в масі при висушуванні, загальна зола, показник гіркоти відповідає вимогам монографії 
«Centaury» ЄФ 8.4. Запропоновано ввести вимоги за даними показниками до проекту монографії 
ДФУ «Трава золототисячника», гармонізованої з вимогами ЄФ.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Лікарські засоби (ЛЗ), а також лікарська рос- 

линна сировина (ЛРС), яка застосовується в ме-
дичній практиці, мають відповідати сучасним ви- 
могам безпеки для людини і бути якісними та 
ефективними для лікування різних хвороб. У тепе- 
рішній час широко застосовуються ЛЗ, до скла-
ду яких входить трава золототисячника. У різ-
ний вегетаційний період хімічний склад у рос-
лини варіює. Невчасно зібрана сировина суттєво 
може вплинути на якість препарату, тому вини-
кає гостра необхідність у стандартизації вимог 
до якості вітчизняної ЛРС трави золототисячни-
ка [7, 8, 10, 17].

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ  
І ПУБЛІКАЦІЙ

ЛРС має специфічний склад біологічно актив- 
них речовин (БАР), які проявляють фармаколо- 
гічну активність. Основними діючими речовинами,  
які зумовлюють фармакологічну активність золо- 
тотисячника, є гіркоти – секоіридоїдні глікозиди  
(свертіамарин, генціопікрозид, центапікрин, ери- 
таурин, генціофлавозид, сверозид і амарогентин), 
вміст яких становить близько 0,3-2,4 % [10].

У кількісному співвідношенні в траві золото- 
тисячника серед усіх гірких секоіридоїдів пере-
важає свертіамарин. При гідролізі свертіамарину  

утворюється нестабільний аглікон, який надалі  
трансформується в еритроцентаурин. Одним із  
етерифікованих похідних сверозиду є центапік- 
рин, що має високий індекс гіркоти (до 4000000)  
і міститься тільки в квітках золототисячника, чим  
пояснюється їх більш гіркий смак у порівнянні з 
іншими частинами рослини (індекс гіркоти квіток 
складає 5900-11700 одиниць, стебел – 600-1200,  
листя – 1300-3800). У надземній частині даної си- 
ровини міститься секоіридоїдний диглікозид – цен- 
таурозид. У листі і квітках рослини містяться ксан- 
тони, переважно гексазаміщені [3, 6, 13, 16].

На цей час існує декілька монографій, за яки- 
ми стандартизовані вимоги щодо якості трави зо- 
лототисячника – стаття у ДФУ ХІ «Трава золо- 
тотисячника» [2], монографія ЄФ 8.4 «Centaury»  
[15], монографія Німецької Фармакопеї (DAB 10)  
«Tausendg ldenkraut» [18], монографія Британсь- 
кої Рослинної Фармакопеї «Centaury» [14]. Визна- 
чені основні критерії стандартизації трави золо-
тотисячника і показана необхідність розробки на- 
ціональних вимог до якості вітчизняної сирови-
ни [6].

Значне розповсюдження і доступність сиро- 
винної бази сприяють вивченню якості даного ви- 
ду сировини на відповідность монографії ЄФ «Cen- 
taury» та, якщо це необхідно, розробці національ- 
них вимог до монографії Державної фармакопеї 
України (ДФУ) «Трава золототисячника», що при- 
значена для вхідного контролю якості даної ЛРС.© Колектив авторів, 2016
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ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Для розробки сучасних методів контролю яко- 
сті трави золототисячника велику увагу необхід- 
но приділити світовим досягненням, які, перш 
за все, відображені в ЄФ, із якою ДФУ гармоні-
зована [7, 8, 10].

На теперішній час не існує монографії на тра- 
ву золототисячника в ДФУ, тому розробку націо- 
нальних вимог до даної монографії пропонуєть- 
ся проводити відповідно до вимог монографії «Cen- 
taury» ЄФ 8.4 на підставі результатів контролю 
якості вітчизняної сировини [15].

За результатами попередніх досліджень зраз- 
ки вітчизняної сировини трави золототисячника 
за макроскопічними і мікроскопічними ознака-
ми відповідають вимогам монографії «Centaury» 
ЄФ 8.4. Додатково при дослідженні анатомічної 
будови листків та стебел золототисячника було 
виявлено в епідермі листків і чашолистків два ти- 
пи продихових апаратів (аномоцитний і діацит-
ний), а також кутова коленхіма в стеблах, що за-
пропоновано до введення у національну частину 
монографії ДФУ «Трава золототисячника» [11].

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою даної роботи є визначення якості тра- 

ви золототисячника за показниками згідно з ви-
могами монографії «Centaury» ЄФ 8.4 та гармо-
нізація вимог з ЄФ для розробки проекту моно-
графії ДФУ «Трава золототисячника».

ВИКЛАДЕННЯ ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Об’єктами досліджень є 21 серія вітчизняних 
зразків трави золототисячника, які були зібрані в 
різних регіонах України протягом 2012-2014 ро- 
ків (табл. 1).

Визначення якості ЛРС проводять за наступ-
ними показниками: сторонні домішки, втрата в 

масі при висушуванні, загальна зола, показник 
гіркоти.

Визначення показників якості
Визначення показника «Сторонні домішки»  

проводять відповідно до вимог загальної статті 
2.8.2 ДФУ.

Згідно з вимогами ДФУ під сторонніми ма-
ють на увазі наступні домішки: сторонні органи 
рослини і сторонні частки (домішки рослинного  
або мінерального походження, що не мають від- 
ношення до цільової рослини), і така характеристи- 
ка домішок гармонізована з вимогами ЄФ. Додат- 
ково визначення сторонніх домішок відповідно  
до вимог ДФУ проводиться і за національною ча- 
стиною (N), де до сторонніх органів рослини мо-
жуть належати частки рослини, що втратили нор- 
мальне забарвлення (побурілі та ін.) [12].

За результатами досліджень ЛРС на сторон-
ні домішки випробовувані зразки трави золото- 
тисячника відповідають вимогам монографії «Cen- 
taury» ЄФ 8.4 і загальної статті 2.8.2 ДФУ [12]. 
У табл. 2 наведені узагальнені результати випро-
бування за даним показником.

Визначення показника «Втрата в масі при 
висушуванні» проводять відповідно до вимог за-
гальної статті 2.2.32 ДФУ [1], що гармонізовано 
з вимогами ЄФ. Втрату в масі при висушуванні 
визначають у наступних умовах: 1,000 г здрібне- 
ної на порошок сировини, що проходить крізь сито  
номер 355 [15], сушать при температурі 105 °С про- 
тягом 2 годин. 

Вимоги монографії «Centaury» ЄФ 8.4 регла- 
ментують втрату в масі при висушуванні на рівні 
не більше 10,0 %. Усі випробовувані зразки си- 
ровини відповідають зазначеним вимогам. Узагаль- 
нені результати наведені в табл. 2.

Випробування за показником «Загальна зола»  
проводять відповідно до вимог загальної статті 
2.4.16 ДФУ [5], що також гармонізовано з вимо-
гами ЄФ. Визначення проводять за наступною ме- 

Таблиця 1

ОБ’ЄКТИ ДОСЛІДЖЕНЬ

№ серії Регіон України, область Рік заготівлі № серії Регіон України, область Рік заготівлі

1 Харківська 2012 12 Сумська 2013

2 Полтавська 2012 13 Дніпропетровська 2013

3 Сумська 2012 14 Волинська 2013

4 Дніпропетровська 2012 15 Львівська 2014

5 Львівська 2012 16 Харківська 2014

6 Київська 2012 17 Полтавська 2014

7 Волинська 2012 18 Дніпропетровська 2014

8 Харківська 2013 19 Івано-Франківська 2014

9 Київська 2013 20 Рівненська 2014

10 Львівська 2013 21 Волинська 2014

11 Полтавська 2013
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тодикою: 1,00 г здрібненої на порошок сировини 
поміщають у фарфоровий тигель і висушують при  
температурі від 100 °С до 105 °С протягом 1 год, 
спалюють до постійної маси у муфельній печі при  
температурі (600±25) °С, охолоджуючи тигель в 
ексикаторі після кожного спалювання.

Вміст загальної золи регламентується вимо-
гами монографії «Centaury» ЄФ 8.4 на рівні не 
більше 6,0 %. 

Результати випробування наведені в табл. 2.  
За результатами досліджень тільки один випро- 
бовуваний зразок вітчизняної ЛРС трави золото- 
тисячника серії № 6 (подрібнена сировина) не від- 
повідає зазначеним вимогам ЄФ 8.4. Це пов’яза- 
но, на нашу думку, з недотриманням правил і 
особливостей збору ЛРС трави золототисячника 
(період збору; частини рослини, які використо-
вуються як ЛРС) та забруднення сировини міне-
ральними домішками. 

Показники кількісного вмісту БАР
Біологічна активність сировини пов’язана з ве- 

ликою кількістю сполук, багато з яких можуть 
бути невідомі, і концентрації яких (як абсолют-
ні, так і відносні) можуть коливатися в широких  
межах. Зазвичай, проводиться визначення типо- 
вих представників БАР, які відображають фар-
макологічну дію ЛРС.

У ДФУ ХІ для кількісного визначення БАР 
трави золототисячника рекомендовано визначен- 
ня суми ксантонів у перерахунку на алпізарин 
(не менше 0,9 %) як для цілої, так і для подріб-
неної сировини [2, 4]. ЄФ 8.4 визначає вміст гір- 
кот як найбільш специфічних БАР трави золото- 
тисячника, які обумовлюють біологічну актив-
ність даної ЛРС [15].

У якості характеристики кількісного вмісту  
БАР був обраний підхід і вимоги монографії «Cen- 
taury» ЄФ 8.4. Кількісний вміст гіркот, представ- 
никами яких є секоіридоїдні глікозиди, відповід- 
но до вимог ЄФ визначається за загальною стат-

тею 2.8.15 «Показник гіркоти» ДФУ [9], вимоги 
якої гармонізовані з ЄФ, і становить не менше 2000.

Показник гіркоти являє собою величину, зво- 
ротну розведенню суміші, рідини або екстракту, за  
якого ще відчувається гіркий смак. Цей показник  
визначають шляхом порівняння з хініну гідрохло- 
ридом, показник гіркоти якого дорівнює 200000 [9].  
Таким чином, цей тест ґрунтується на чутливо- 
сті смакових рецепторів та на суб’єктивних оцін- 
ках експертів, які встановлюють кількісний вміст  
гіркот у сировині.

За результатами досліджень випробування  
«Показник гіркоти» (табл. 2) вміст гіркот у зраз- 
ках вітчизняної ЛРС трави золототисячника від-
повідає вимогам монографії «Centaury» ЄФ 8.4.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

1. За експериментальними результатами дослі- 
джень якість 21 серії вітчизняної ЛРС трави 
золототисячника, зібраної в різних регіонах 
України, відповідає вимогам монографії «Cen- 
taury» ЄФ 8.4.

2. На підставі позитивних результатів контро- 
лю якості вітчизняної сировини та її відпо- 
відності вимогам монографії «Centaury» ЄФ 
8.4 проведено гармонізацію сучасних фарма- 
копейних вимог до якості вітчизняної ЛРС 
трави золототисячника з вимогами ЄФ.

3. До проекту монографії ДФУ «Трава золото-
тисячника» запропоновано внести показни-
ки якості з регламентованими межами вміс-
ту відповідно до вимог ЄФ 8.4.

ПЕРЕЛІК ВИКОРИСТАНИХ  
ДЖЕРЕЛ ІНФОРМАЦІЇ
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Таблиця 2

УЗАГАЛЬНЕНІ РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕНЬ ВІТЧИЗНЯНОЇ ЛРС  
ТРАВИ ЗОЛОТОТИСЯЧНИКА ЗА ПОКАЗНИКАМИ

Показники та 
вимоги ЄФ

Серії ЛРС трави золототисячника

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21

Сторонні домішки
(не більше 3 %) 

1,9 2,7 2,9 2,9 2,9 3,0 3,0 2,0 2,7 2,6 2,9 2,9 2,9 2,9 2,9 1,9 2,0 2,4 2,6 1,9 2,7

Втрата в масі при 
висушуванні
(не більше 10,0 %)

5,7 5,6 6,0 6,0 5,6 6,6 6,9 5,8 5,6 5,8 6,3 5,7 6,2 6,4 6,4 6,2 5,7 5,7 6,0 5,8 5,9

Загальна зола
(не більше 6,0 %)

4,6 4,1 4,5 4,5 4,4 7,5 6,0 4,5 4,2 4,3 4,4 4,0 3,9 5,8 3,2 3,4 3,9 4,2 3,4 4,4 4,3

Показник гіркоти
(не менше 2000) 

+ + + + + + + + + + + + + + + + + + + + +
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Я. А. Проскурова, С. Н. Губарь, О. А. Евтифеева, Э. Э. Котова, А. Г. Котов 
ГАРМОНИЗАЦИЯ ТРЕБОВАНИЙ К КАЧЕСТВУ ТРАВЫ ЗОЛОТОТЫСЯЧНИКА  
С ТРЕБОВАНИЯМИ МОНОГРАФИИ «СENTAURY» ЕВРОПЕЙСКОЙ ФАРМАКОПЕИ

Приведены результаты изучения требований к качеству травы золототысячника в со-
ответствии с требованиями монографии «Centaury» Европейской фармакопеи (ЕФ) 8.4. 
Доказано, что качество 21 серии отечественной травы золототысячника, собранной в 
разных регионах Украины, по показателям: посторонние примеси, потеря в массе при 
высушивании, общая зола, показатель горечи соответствует требованиям монографии 
«Centaury» ЕФ 8.4. Предложено ввести требования по данным показателям в проект 
монографии ГФУ «Трава золототысячника», что гармонизировано с требованиями ЕФ.
Ключевые слова: трава золототысячника обыкновенного; Европейская Фармакопея; по-
сторонние примеси; общая зола; потеря в массе при высушивании; показатель горечи
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GARMONIZATION REQUIREMENTS TO QUALITY OF HERB CENTAURY WITH THE 
REQUIREMENTS OF THE MONOGRAPH “CENTAURY” EUROPEAN PHARMACOPOEIA

The results of the studying requirements for quality of herbs centaury accordance with 
the requirements of the monograph “Centaury” European pharmacopeia (EP) 8.4 have been 
suggested. It was proved that the quality 21 of a range of domestic centaury herb, collected 
from different regions of Ukraine, with the indicators: foreign matter, loss on drying,  
total ash, bitterness value meets the requirements of the monograph “Centaury” EP 8.4.  
It is proposed to introduce requirements for these indicators in the project SPU monograph 
“Centaury herb”, which is harmonized with EP requirements.
Key words: Centaurii erythraea herba; Pharmacopoeia; foreign matter; loss on drying; to-
tal ash; bitterness value
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