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Розроблено методи контролю якостi гале-
нового препарату для лiкування та про-

фiлактики алопецiї, що являє собою настой-
ку зi збору лiкарської рослинної сировини 
(коренi лопуха, кореневища лепехи, лис-
тя кропиви, шишки хмелю, плоди софори). 
Для якiсного аналiзу препарату проводили 
iдентифiкацiю терпеноїдiв, флавоноїдiв та 
гiдроксикоричних кислот, амiнокислот, полi-
фенольних сполук. Для кiлькiсного аналi-
зу визначали вмiст суми флавоноїдiв у пере-
рахунку на рутин. Проведений аналiз трьох 
дослiдно-промислових серiй препарату за 
розробленими методами контролю якостi за-
свiдчив їх вiдповiднiсть специфiкацiї.
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Вступ
Фармакотерапiя захворювань шкiри голо-

ви посiдає важливе мiсце серед рiзних напря-
мiв лiкарської терапiї, що пов’язано з рядом 
причин медичного i соцiального характеру та 
станом фармацевтичного виробництва. Серед 
багатьох засобiв, що використовують для про-
фiлактики i лiкування косметичних недолiкiв, 
значне мiсце займають рослини, якi полiпшу-
ють обмiннi процеси в клiтинах шкiри, допо-
магають у боротьбi з передчасним старiнням, 
змiцнюють волосся, попереджають появу лупи 
тощо. Тому створення сучасних ефективних 

рослинних препаратiв, у тому числi i для лiку-
вання дефектiв шкiри голови, та їх виробниц-
тво є актуальним [1-3].

Дослiджуваний препарат являє собою склад-
ну настойку зi збору лiкарської рослинної си-
ровини, до складу якої входять (на 100 г): ко-
ренi лопуха справжнього – 28 г, плоди софори 
японської – 28 г, кореневища аїру – 16 г, листя 
кропиви – 14 г, хмелю суплiддя (шишки) – 14 
г. На попереднiх етапах дослiдження був здiйс-
нений фiтохiмiчний та фармакотерапевтичний 
дизайн препарату [4, 5], проведено вивчення 
якiсного та кiлькiсного складу складної насто-
янки [6]. Наступним етапом наших дослiджень 
була розробка методiв контролю якостi у вiд-
повiдностi до iснуючих в Українi вимог [7-10] 
та вивчення 3 дослiдно-промислових серiй пре-
парату. 

Метою дослiдження було обґрунтування та 
розробка методiв контролю якостi фiтопрепа-
рату та дослiдження трьох його серiй, отрима-
них у дослiдно-промислових умовах. 

Матерiали та методи 
дослiдження

Об’єктом дослiдження була складна на-
стойка зi збору лiкарської рослинної сировини. 
Критерiї стандартизацiї для розробленого засо-
бу визначенi Державнiою Фармакопеєю Украї-
ни (ДФУ) у загальнiй монографiї «Екстракти» 
[11-13]. Настойки контролюють за такими по-
казниками: опис, iдентифiкацiя, вмiст етанолу, 
важких металiв, об’єм вмiсту контейнера, сухий 
залишок, мiкробiологiчна чистота та кiлькiсне 
визначення [13-14]. 

Дослiдження трьох дослiдно-промисло-
вих серiй препарату проводили вiдповiдно до 
розробленої специфiкацiї. 
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Результати дослiдження  
та їх обговорення

За зовнiшнiм виглядом усi напрацьованi серiї 
препарату являли собою прозору рiдину вiд свiт-
ло-коричневого до коричневого кольору. 

На попереднiх етапах дослiдження [6] було 
встановлено наявнiсть у препаратi наступних 
бiологiчно активних речовин (БАР): терпеноїди, 
флавоноїди, амiнокислоти, полiсахариди, пен-
тозани, полiфеноли, гiдроксикоричнi кислоти. 
Вiдповiдно до фармакотерапевтичного дизайну 
розроблений препарат активує область навко-
ло дермального (шкiрного) сосочка i, таким чи-
ном, нейтралiзує гормональну нерiвновагу, яка 
може спричиняти надмiрне випадання волос-
ся; володiючи вираженою судинорозширюваль-
ною дiєю, покращує кровообiг у волосистiй час-
тини шкiри голови; нормалiзує роботу сальних 
залоз та знiмає запальнi явища в областi волося-
них фолiкулiв; нормалiзує процес вiдлущування 
шкiри; посилює синтез бiлка у фолiкулах [15].

Виходячи iз згаданої фармакологiчної ак-
тивностi препарату в цiлому та бiологiчно ак-
тивних речовин, що входять до його складу, 
нами прийнято рiшення при контролi якостi 
настоянки проводити iдентифiкацiю наступ-
них сполук: 

– терпеноїдiв, що мiстяться в аїрi, флаво-
ноїдiв i гiдроксикоричних кислот, що мiстять-
ся в плодах софори, коренях лопуха, листi кро-
пиви та шишках хмелю, методом тонкошарової 
хроматографiї (ТШХ);

– полiфенольних сполук, що мiстяться в 
усiх складових препарату, за допомогою крап-
линної якiсної реакцiї;

– амiнокислот, що мiстяться в коренях ло-
пуха, плодах софори та шишках хмелю, за до-
помогою краплинної якiсної реакцiї. 

У процесi розробки методик ТШХ були оп-
тимiзованi умови приготування випробовува-
ного розчину, визначенi типи пластинок, систе-
ми розчинникiв, реактиви для обприскування, 
проведено опис регламентованих зон.

Iдентифiкацiю терпеноїдiв проводили в на-
ступних умовах. Випробовуваний розчин: ме-
танольний розчин хлороформного витягання 
iз препарату. Розчин порiвняння: розчин евге-
нолу Р i холестерину Р у хлороформi Р. Хро-
матографiчна пластинка: «Сорбфiл» ПТСХ-
П-А-УФ розмiром 6*10 або «Silica gel 60» F254 
(Merck, США). Процедура нанесення: смуги 
розмiром 10*3 мм по 10 мкл випробовувано-
го розчину i розчину порiвняння. Рухома фаза: 
бензол Р – етилацетат Р (93:7). Висота пробi-
гу фронту розчинникiв – близько 8 см вiд лiнiї 

старту. Метод виявлення: обприскують реакти-
вом ванiлiну Р, нагрiвають при температурi вiд 
100°С до 105°С протягом 5 хв. i переглядають 
при денному свiтлi. Регламентацiя: на хрома-
тограмi розчину порiвняння в нижнiй половинi 
пластинки має виявлятися зона синьо-фiолето-
вого кольору (холестерин), у верхнiй половинi 
пластинки – зона червоно-коричневого кольо-
ру (евгенол); на хроматограмi випробовуваного 
розчину має виявлятися зона червоно-фiолето-
вого кольору нижче зони евгенолу на хроматог-
рамi розчину порiвняння (азарон) (рис. 1). 

Iдентифiкацiю флавоноїдiв, гiдроксикорич-
них кислот проводили в наступних умовах. Вип-
робовуваний розчин: метанольний розчин ети-
лацетатного витягання iз водного шару. Розчин 
порiвняння: розчин рутину Р, кислоти хлороге-
нової Р i гiперозиду Р у метанолi Р. Хроматогра-
фiчна пластинка: «Сорбфiл» ПТСХ-АФ-А-УФ 
або «Silica gel 60» F254 (Merck, США) розмiром 
6*10. Процедура нанесення: смуги розмiром 
10*3 мм по 10 мкл випробуваного розчину i 
розчину порiвняння. Рухома фаза: кислота му-
рашина безводна Р – вода Р – етилацетат Р 
(10:10:80). Висота пробiгу фронту розчинни-
кiв – близько 8 см вiд лiнiї старту. Метод вияв-
лення: пластинку обприскують розчином амi-
ноетилового ефiру дифенiлборної кислоти Р у 
метанолi Р, потiм обприскують розчином мак-
роголу 400 Р у метанолi Р i переглядають в УФ-
свiтлi при довжинi хвилi 365 нм. 

Регламентацiя. На хроматограмi розчину 
порiвняння (рис. 2) у нижнiй i середнiй час-
тинах пластинки мають виявлятися в порядку 
збiльшення значення Rf жовто-коричнева флу-
оресцiююча зона (рутин) (1), блакитна флуо-
ресцiююча зона (кислота хлорогенова) (2), жов-
то-коричнева флуоресцiююча зона (гiперозид) 
(3). На хроматограмi випробовуваного розчи-
ну (рис. 2) мають виявлятися: жовто-коричне-
ва флуоресцiююча зона на рiвнi зони рутину на 
хроматограмi розчину порiвняння (рутин) (1); 
нижче (4) та безпосередньо вище (5) неї – двi 
жовто-зеленi флуоресцiюючi зони (флавоної-
ди софори); блакитна флуоресцiююча зона, що 
вiдповiдає зонi кислоти хлорогенової на хрома-
тограмi розчину порiвняння (2) (кислота хло-
рогенова, лопух, кропива); вище неї – жовто-
коричнева (оранжева) флуоресцiююча зона (6) 
дещо вище зони гiперозиду на хроматограмi 
розчину порiвняння (флавоноїди хмелю); вище 
цiєї зони – двi слабко роздiленi жовто-зеленi 
флуоресцiюючi зони (7, 8) (флавоноїди софо-
ри) та iнтенсивна жовто-блакитна флуоресцiю-
юча зона (9) (фенолкарбоновi кислоти лопуха).

Iдентифiкацiю полiфенольних сполук про-
водили якiсною краплинною реакцiєю iз фос-
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форно-молiбденово-вольфрамовим реактивом 
з подальшою обробкою плями калiю гiдрок-
сиду розчином спиртовим [12]. Дослiдження, 
проведенi на спецiально приготованих водно-
спиртових витягах усiх рослин, що входять до 
складу препарату, показали високу чутливiсть 
даної реакцiї. 

Iдентифiкацiю амiнокислот проводили якiс-
ною краплинною реакцiєю iз розчином нiнгiд-
рину [17].

Кiлькiсне визначення. На пiдставi попе-
реднiх фiтохiмiчних дослiджень для контро-
лю якостi препарату було вирiшено проводити 
кiлькiсне визначення суми флавоноїдiв у вiд-
повiдностi з методикою Європейської фарма-
копеї (ЄФ) 5 вид. [16] та ДФУ 1 вид. [12, 13], 
яка використовується в декiлькох монографiях 
на ЛРС, що стандартизована за кiлькiсним 
вмiстом даного класу БАР («Квiтки календу-
ли», «Квiтки бузини», «Листя берези», «Трава 
собачої кропиви»).

До складу препарату як один з основних ком-
понентiв входять плоди софори, кiлькiсть суми 
флавоноїдiв у яких складає бiля 4,5%. У препа-
ратi вмiст цiєї сировини на 100 г складає 5,6 г, що 
вiдповiдає 0,25 г суми флавоноїдiв. Крiм того, 
й iншi рослини, а саме шишки хмелю та листя 
кропиви, мiстять цей клас сполук, здебiльшого 
похiднi кверцетину (гiперозид, рутин тощо).

При розробцi методики в першу чергу була пе-
ревiрена вiдповiднiсть максимуму спектрiв пог-
линання випробовуваного розчину препарату, 
отриманого в умовах методики, довжинi хвилi, 
зазначенiй в методицi ЄФ. Було встановлено, що 
положення максимуму на спектрi розчину препа-

рату повнiстю спiвпадає з довжиною хвилi, зазна-
ченою в монографiї (425±2 нм) (рис. 3). 

Вмiст суми флавоноїдiв у перерахунку на 
рутин у препаратi вирiшено регламентувати 
з урахуванням експериментально отриманих 
результатiв, а саме не менше 0,25%. Регламен-
тацiя дана вiдповiдно до експериментальних 
даних, отриманi при аналiзi трьох серiй пре-
парату (Х(с.11006)=0,31, Х(с.20807)=0,27, 
Х(с.30308)=0,33) i наведенi в табл. 1.

Сухий залишок. Даний показник вiдповiдає 
вимогам ДФУ та має становити не менше 3,5%.

Важкi метали. Даний показник вiдповi-
дає вимогам ДФУ та має становити не бiльше 
0,001%.

Спирт етиловий. Визначення вмiсту спирту 
етилового запропоновано проводити методом 
перегонки iз подальшим визначенням густи-
ни вiдгону. За алкоголiметричними таблицями 
визначають вмiст етанолу у вiдсотках за об’ємом 
[12]. Вмiст спирту етилового в препаратi має 
бути не менше 33,0% i не бiльше 36,0%.

Рис. 1. Хроматограми випробовуваного розчину (Test. sol.) i роз-
чину порiвняння (Ref. sol.) евгенолу i холестерину.

Рис. 2. Хроматограми розчину порiвняння рутину, кислоти 
хлорогенової, гiперозиду (Ref. sol.) i випробовуваного розчину 
(Test. sol.).

Рис. 3. УФ-спектр препарату, отриманий в умовах методики 
кiлькiсного визначення флавоноїдiв.
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Об’єм вмiсту пакування. Випробування слiд 
проводити з 10 флаконiв за допомогою мiрного 
цилiндра мiсткiстю 250 мл. Об’єм вмiсту паку-
вання має бути не менше номiнального (100 мл).

Мiкробiологiчна чистота. Методика випро-
бування вiдповiдає вимогам ДФУ 1.1 (2.6.12, 
2.6.13., N) [10]. Перевiрку придатностi мето-
дики проводили вiдповiдно до вимог ДФУ 1.1 
(2.6.12, 2.6.13). Результати перевiрки придат-
ностi методики випробування на окремi види 
мiкроорганiзмiв засвiдчили, що в умовах випро-
бування в присутностi випробовуваного зразка 
для кожного з тест-мiкроорганiзмiв були отри-
манi позитивнi результати iдентифiкацiйних 
тестiв при використаннi рiзних партiй рiдких 
поживних середовищ, що свiдчить про придат-
нiсть методики випробування на окремi види 
мiкроорганiзмiв.

Нормування мiкробiологiчної чистоти пре-
парату встановлено вiдповiдно до нацiональної 
частини роздiлу 5.1.4 ДФУ, як для готових лi-
карських засобiв категорiї 3А. У препаратi до-
пускається загальне число життєздатних аероб-
них мiкроорганiзмiв: не бiльше 103 бактерiй в 1 
мл i не бiльше 102 грибiв в 1 мл; не допускається 
наявнiсть бактерiй родини Enterobacteriaceae в 
1 мл, Staphylococcus aureus в 1 мл, Pseudomonas 
aeruginosa в 1 мл.

Результати випробування дослiдно-про-
мислових серiй препарату наведенi в табл. 1. 

Висновки
1. Розроблено методи контролю якостi гале-

нового препарату для лiкування та профiлакти-
ки алопецiї. 

2. Виходячи з фiтохiмiчного та фармаколо-
гiчного дизайну препарату, для iдентифiкацiї 
в препаратi обранi наступнi класи бiологiчно 
активних речовин: терпеноїди, флавоноїди та 
гiдроксикоричнi кислоти, амiнокислоти, полi-
фенольнi сполуки. 

3. Для проведення кiлькiсного аналiзу вирi-
шено визначати вмiст суми флавоноїдiв у пере-
рахунку на рутин. 

4. Встановлено, що за показниками вмiсту 
етанолу, важких металiв, об’єму вмiсту флакона, 
сухого залишку, а також мiкробiологiчної чисто-
ти фiтопрепарат вiдповiдає вимогам ДФУ.

5. Проведений аналiз трьох дослiдно-про-
мислових серiй препарату за розробленими ме-
тодами контролю якостi засвiдчив їх вiдповiд-
нiсть специфiкацiї. 
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Таблиця 1
Результати визначення показникiв якостi фiтопрепарату

Показники
Результати випробувань для рiзних серiй 

серiя 11006 серiя 20807 серiя 30308
Опис вiдповiдає вiдповiдає вiдповiдає
Iдентифiкацiя:
- Терпеноїди
- Флавоноїди. Гiдроксикоричнi кислоти 
- Амiнокислоти 
- Полiфенольнi сполуки

вiдповiдає
вiдповiдає
вiдповiдає
вiдповiдає

вiдповiдає
вiдповiдає
вiдповiдає
вiдповiдає

вiдповiдає
вiдповiдає
вiдповiдає
вiдповiдає

Сухий залишок 5,3% 5,6% 5,2%
Вмiст етанолу 35% 35% 34%
Важкi метали вiдповiдає вiдповiдає вiдповiдає
Об’єм вмiсту флакона 100 мл 100 мл 100 мл
Мiкробiологiчна чистота вiдповiдає вiдповiдає вiдповiдає
Кiлькiсне визначення:
вмiст суми флавоноїдiв у перерахунку на рутин 0,31% 0,27% 0,33%

Примiтки: показники достовiрностi: р<0,05; t=2,75; n=5.
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А.Ю.Галкин, А.Г.Котов. Разработка мето-
дов контроля качества и исследование галено-
вого препарата для лечения и профилактики 
алопеции. Киев, Харьков, Украина.

Ключевые слова: фитопрепарат, корни лопу-
ха, корневища аира, листья крапивы, шишки хме-
ля, плоды софоры, стандартизация, контроль ка-
чества, алопеция.

Разработаны методы контроля качества га-
ленового препарата для лечения и профилактики 
алопеции, который представляет собой настой-
ку из сбора лекарственного растительного сырья 
(корни лопуха, корневища аира, листья крапивы, 
шишки хмеля, плоды софоры). Для качественно-
го анализа препарата проводили идентификацию 
терпеноидов, флавоноидов и гидроксикоричных 
кислот, аминокислот, полифенольных соединений. 
Для количественного анализа определяли содер-
жание суммы флавоноидов в пересчете на рутин. 
Проведенный анализ трех опытно-промышлен-
ных серий препарата по разработанным методам 
контроля качества показал их соответствие спе-
цификации.

A.Yu.Galkin, A.G.Kotov. Development of qual-
ity control methods and analysis of herbal prepa-
ration for treatment and prevention of alopecia. 
Kyiv, Kharkiv, Ukraine. 

Key words: phytopreparation, burdock roots, rhi-
zomes of calamus, nettle leaves, hop cones, fruits, So-
phora, standardization, quality control, alopecia.

The methods of quality control of herbal prepara-
tion for treatment and prevention of alopecia has been 
developed. Preparation is tincture of collecting medic-
inal plants (the roots of burdock root calamus, nettle 
leaves, hop cones, the fruits of Sophora). For a quali-
tative analysis of the preparation identification of ter-
penoids, flavonoids and hydroxycinnamic acids, ami-
noacids, polyphenolic compounds has been carried out. 
For quantitative analysis of total flavonoid content (in 
terms of routines) has been determined. The analysis 
of three pilot lots of the preparation in accordance with 
the developed quality control methods demonstrated 
their compliance with specifications.
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