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РЕЗЮМЕ
Растущий спрос на фармацевтические субстанции рас-

тительного происхождения и лекарственные растительные 
препараты, а также современные высокие требования к 
качеству лекарственных средств обуславливают необходи-
мость совершенствования подходов к их стандартизации. 
Целью настоящего исследования было изучение состояния 
нормативной документации и методов анализа подлинно-
сти, доброкачественности и безопасности использования 
лекарственного растительного сырья, сборов и экстрактов 
на их основе в рамках сквозной стандартизации. В рабо-
те рассмотрены вопросы обоснованности медицинского 
применения фитопрепаратов для лечения заболеваний 
верхних дыхательных путей (грудных сборов), в частности 
для грудного сбора №4, обсуждаются общие принципы их 
использования. Проанализированы и систематизированы 
подходы к оценке качества отдельных компонентов грудного 
сбора №4 в соответствии с современными фармакопейны-
ми требованиями.

Ключевые слова: фитопрепараты, грудной сбор №4, 
сухой экстракт, стандартизация, фармакологическая актив-
ность.

RESUME
A growing demand for herbal substances and prepara-

tions as well as high standards of quality in the development, 
manufacture and control of medicinal products requires a need 
to improve approaches of medicines standardization. The aim 
of the present study was to examine the requirements of the 
regulatory documentation and to analyse the methods of iden-
tification, safety, purity, and quality of herbal substances, spe-
cies and their extracts. This paper investigate the medical use 
of herbal formulations (pectoral species, in particular pectoral 
species №4) for the treatment of upper respiratory tract infec-
tions from the perspective of evidence-based medicine, and the 
general principles of their use were discussed. The assessment 
of quality assurance system of the standardization of the pectoral 
species №4 and its individual components were analyzed and 
systematized in accordance with the modern pharmacopoeial 
requirements.

Keywords: herbal formulations, pectoral species №4, dry 
extract, standardization, pharmacological activity.
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ВВЕДЕНИЕ
Согласно данным Всемирной организации здра-

воохранения, ежегодная заболеваемость инфек-
циями верхних дыхательных путей (ВДП) среди 
населения составляет около 44 %. К их этиологи-
ческим факторам относят: инфекционные агенты 
(чаще всего пневмококки, палочка инфлюэнцы, 
респираторные вирусы), техногенные нагрузки, 
аллергены, коморбидные состояния, особенно в 
условиях сниженного иммунитета. Неправильно 
подобранная антимикробная терапия может спо-
собствовать затяжному характеру заболевания, 
развитию осложнений и хронизации процесса. 

Наряду с антибиотикотерапией, которая 
нередко приводит к ряду побочных эффек-
тов (аллергия, селекция резистентности, дис-
бактериоз и др.) в медицинской практике все 
чаще используют лекарственные средства на 
растительной основе в составе комплексной 
терапии инфекционно-воспалительных за-
болеваний бронхов или как альтернативное 
лекарственное средство. Фитопрепараты от-
личаются малой токсичностью, возможностью 
длительного применения и относительной це-
новой доступностью [1, 2].

По данным исследовательской компании 
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IMS Health, на российском фармацевтическом 
рынке наблюдается тенденция к увеличению 
объема продаж фитопрепаратов [23]. В на-
стоящее время около 7,8 % от всех зарегистри-
рованных лекарственных средств приходится 
на долю растительных препаратов и фарма-
цевтических субстанций растительного про-
исхождения (свыше 1,5 тысяч наименований). 
В государственном реестре лекарственных 
средств представлено 410 торговых наиме-
нований препаратов среди препаратов рас-
тительного происхождения. Из них 46,8 % со-
ставляют монопрепараты (содержат только 
один вид лекарственного сырья) и 53,2 % при-
ходится на комбинированные формы (сборы, 
готовые лекарственные препараты раститель-
ного происхождения), из которых 1,0 % − груд-
ные сборы [5, 16].

Сборы лекарственные представляют собой 
смеси двух и более видов лекарственного рас-
тительного сырья (ЛРС) различных способов 
переработки, возможно, с добавлением суб-
станций минерального, синтетического, расти-
тельного и животного происхождения. Они мо-
гут быть дозированными и недозированными и 
выпускаться в однодозовых или многодозовых 
упаковках [6]. При составлении многокомпо-
нентных смесей растительного происхождения 
важным является: информация об этиологии и 
патогенезе заболевания, противопоказания к 
применению ЛРС, их состав БАВ, использование 
в традиционной и народной медицине, а также 
оптимальное сочетание компонентов сбора с уче-
том потенцирования, синергизма и антагонизма 
фармакологического действия [14].

Лечебный эффект сборов обусловлен ком-
плексным действием отдельных компонентов 
в составе смесей различного лекарственного 
растительного сырья (ЛРС), мягкостью дей-
ствия и, как правило, отсутствием побочных 
эффектов при длительном применении.

Наиболее популярными лекарственными 
сборами для профилактики и лечения инфек-
ционных заболеваний ВДП являются сборы 
грудные №1–4. В их состав входят хорошо 
известные виды ЛРС (мать-и-мачехи листья, 

душицы трава, солодки корни и др.) (табл. 1).
Сборы обладают противовоспалительным, 

отхаркивающим, противомикробным действи-
ем и др. за счет содержащихся в них комплекса 
разнообразных групп биологически активных 
веществ (полисахариды, сапонины, эфирные 
масла и др.) (табл. 2). В частности, известно, 
что глицирризин корней солодки стимулирует 
активность реснитчатого эпителия в трахее 
и бронхах, а также усиливает секреторную 
функцию слизистых оболочек ВДП. Кроме 
того, солодковый корень оказывает спазмоли-
тическое действие на гладкую мускулатуру 
за счет содержания флавоновых соединений, 
наиболее активным из которых считается лик-
виритозид, а противовоспалительные свойства 
обеспечиваются в большей степени глицир-
ризиновой кислотой, освобождающейся при 
гидролизе глицирризина. Подвергаясь в орга-
низме метаболическим преобразованиям, гли-
цирризиновая кислота оказывает кортикосте-
роидподобное действие [19]. При выборе сбо-
ра учитывают индивидуальные особенности 
больного и наличие сопутствующих заболева-
ний, а также принимаемые им препараты. На-
пример, цветки календулы не рекомендуется 
использовать во время беременности в связи 
с их стимулирующим действием на мускула-
туру матки, корни солодки – одновременно с 
гипотензивными, антиаритмическими и гипо-
липдемическими препаратами (в эксперимен-
те наблюдалось ингибирование CYP3A4, что 
может вызывать повышение концентрации 
антагонистов кальция, статинов, антигиста-
минных ЛС, имуносупрессоров) [4].

Относительная встречаемость отдельных 
видов ЛРС в сборах варьирьирует в интервале 
6–17 % (рис. 1). Наиболее часто в состав про-
писей сборов для лечения заболеваний ВДП 
включают корни солодки (встречаемость – 
17 %). Наиболее рационально, с точки зрения 
фармакологического эффекта, сочетание ви-
дов ЛРС в грудном сборе №4 (ГС). Помимо 
отхаркивающего и противовоспалительного 
сбор оказывает еще и спазмолитическое дей-
ствие за счет входящих в его состав побегов 

Таблица 1

Номенклатура и содержание ЛРС, входящего в грудные сборы [15]
Грудной сбор №1 Грудной сбор №2 Грудной сбор №3 Грудной сбор №4
– алтея корни – 40 %;
– мать-и-мачехи  
листья – 40 %;
– душицы трава – 20 %.

– мать-и-мачехи  
листья – 40 %;
– подорожника большого 
листья – 30 %;
– солодки корни – 30 %.

– солодки корни – 28 %;
– алтея корни – 28,8 %;
– шалфея листья – 14,4 %;
– аниса обыкновенного 
плоды – 14,4 %;
– сосны почки – 14,4 %.

– ромашки цветки – 20 %;
– багульника болотного побеги – 20 %;
– ноготков цветки – 20 %;
– фиалки трава – 20 %;
– солодки корни – 15 %;
– мяты перечной листья – 5 %.
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багульника болотного [1]. Кроме собственного 
фармокологического действия листья мяты 
часто добавляют в состав многих сборов как 
корригент вкуса.

Среди растительных сборов, представ-
ленных на отечественном фармацевтическом 
рынке, грудной сбор №4 пользуется наиболь-
шей популярностью и занимает второе место 
в рейтинге по доле продаж среди прочих рас-
тительных средств компании АО «Красногор-
склексредства» [22]. Сбор разработан на кафе-
дре фармакогнозии ММА им. И.М. Сеченова 
(ныне Сеченовский Университет) и внедрен в 
производство АО «Красногорсклексредства». 
Опыт клинической практики составляет более 
20 лет [1]. В состав сбора входят 6 компонентов: 
ромашки цветки, багульника побеги, ноготков 
цветки, фиалки трава по 20 %, солодки корни 
15 % и мяты листья 5 % [15].

Терапевтический эффект ГС №4 обусловлен 
антибактериальным действием цветков ромаш-
ки и календулы, побегов багульника, отхарки-
вающим и обволакивающим действием корней 
солодки, травы фиалки и побегов багульника, 
противовоспалительным и спазмолитическим 
эффектами цветков ромашки и календулы, 
корней солодки и листьев мяты [15, 18].

Эффективность и безопасность отдельных 
компонентов сбора изучена в нескольких ра-
ботах, что, безусловно, важно в соответствии 
с принципами доказательной медицины. Так 
как критерии эффективности растительных 
и синтетических препаратов одинаковы, луч-
шим способом доказательства обоснованности 
применения фитопрепаратов являются ран-
домизированные контролируемые или обсер-
вационные клинические испытания. Среди по-
добных работ есть рандомизированное двойное 
слепое плацебо-контролируемое исследование 
корней солодки, в ходе которого была дока-
зана их противовоспалительная активность. 
На данный момент только небольшая часть из 
тысяч используемых лекарственных растений 
изучена с точки зрения доказательной меди-
цины, поэтому исследования в этой области 
должны быть продолжены с целью расшире-
ния показаний к применению уже существую-
щих препаратов и накопления материала для 
включения в национальный формуляр расти-
тельных средств [20, 21].

Однако к недостаткам сборов можно отне-
сти незавершенность лекарственной формы 
и неточность дозирования [1, 12, 18]. В связи с 
этим существуют проблемы при стандартиза-
ции и контроле качества растительных сборов, 
поскольку количественная оценка фитопрепа-

Рис. 1. Относительная встречаемость отдельных 
компонентов в составе фармакопейных грудных 
сборов.

Таблица 2

Химический состав компонентов грудного сбора №4 [1, 17, 24]
№ 
п/п

Название 
компонента Биологически активные вещества Фармакологическое действие

1 цветки  
ромашки

эфирное масло (хамазулен, фарнизен, мирцен); флавоноиды 
(производные апигенина, лютеолина и кверцетина); кумарины; 
сесквитерпеновые лактоны; фенолкарбоновые кислоты; орга-
нические кислоты; витамин С; каротин, камеди; полисахариды

Спазмолитическое, противовоспалитель-
ное, антисептическое, ранозаживляюще, 
потогонное, желчегонное и слабовыражен-
ное анальгезирующее действие.

2 цветки  
ноготков

каротиноиды (β- и γ- каротины, ликопин, флавоксантин и др.); 
сапонины; флавоноиды (изокверцетин, нарциссин, рутин); 
эфирные масла; смолы; кумарины; дубильные вещества

Противовоспалительное, антисептическое и 
желчегонное действие. Стимулирует репара-
тивные процессы при заболеваниях ЖКТ.

3 побеги  
багульника

эфирное масло (ледол, палюстрол и др.); флавоноиды; фе-
нологликозиды (арбутин); дубильные вещества; кумарины; 
органические кислоты; смолы

Отхаркивающее, противовоспалительное, 
бактерицидное, противокашлевое, спазмо-
литическое действие.

4 трава  
фиалки

флавоноиды (рутин, витексин, ориентин); антоцианы; сали-
циловая кислота; эфирное масло.

Отхаркивающее, противовоспалительное 
действие.

5 корни  
солодки

сапонины (глицирризин), 27 флавоноидов (ликвиритин, изо-
ликвиритин, лакризид и др.); полисахариды; аскорбиновая кис-
лота; небольшое количестве эфирного масла; камеди; смолы.

Отхаркивающее, противовоспалительное 
действие.

6 листья  
мяты

эфирное масло (ментол); олеаноловая и урсоловая кислоты; 
флавоноиды; каротиноиды.

Спазмолитическое действие.
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ратов по сумме веществ не дает точного пред-
ставления о процентном содержании каждо-
го из компонентов, входящих в состав смеси 
ЛРС. Поэтому на современном этапе разви-
тия медицины и фармации является важным 
совершенствование методов стандартизации 
многокомпонентных растительных смесей с 
использованием унифицированных методик. 
Лекарственной формой сборов, которую при-
нимает пациент являются в большинстве слу-
чаев настои и отвары. Изготовление водных из-
влечений сборов принципиально не отличается 
от их получения из отдельных лекарственных 
растений (способ применения и дозы указаны 
на упаковке, в описании сбора, как правило, 
соотношение сырья и экстрагента составляет: 
1–2 столовой ложки смеси на 200 мл воды). По-
лученные извлечения хранят в холодильнике 
не более двух суток во избежание микробной 
контаминации. В процессе хранения сборы мо-
гут расслаиваться, что приводит к нестабиль-
ности содержания БАВ в дозе препарата. От-
сутствие точных четких критериев контроля 
качества, нестабильность при хранении, не-
точность дозирования создают необходимость 
перевода растительных сборов в более рацио-
нальную ЛФ для получения стандартизован-
ных водных извлечений, которой являются 
сухие экстракты [1, 18]. Сухие экстракты яв-
ляются концентрированными извлечениями 
из ЛРС. Их безусловными преимуществами 
являются: удобство применения, устойчивость 
при хранении, возможность более точного до-
зирования.

В нормативной документации (НД) Госу-
дарственных Фармакопей (ГФ) XI, XIII и XIV 
изданий произошли некоторые изменения 
требований к стандартизации сборов и их ком-
понентов. К сожалению, современная НД на 
сборы и ЛФ на их основе преимущественно яв-
ляется собственностью предприятий и инфор-
мация о показателях качества недоступна.

В рамках сквозной стандартизации фарма-
цевтических субстанций растительного про-
исхождения и лекарственных растительных 
препаратов является важным единый подход к 
анализу отдельных видов ЛРС, их смесей (сбо-
ров), а также экстрактов на их основе. Поэтому 
был проведен сравнительный анализ НД на 
отрезке «ЛРС – сбор – фармацевтическая суб-
станция (экстракт)».

Результаты информационно-аналитичес-
ких исследований показали, что в ГФ XIII 
издания впервые введена ОФС.1.5.1.0001.15 
«ЛЕКАРСТВЕННОЕ РАСТИТЕЛЬНОЕ СЫ-
РЬЕ», которая включает следующие разде-

лы: «ОСНОВНЫЕ ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕ-
НИЯ», «ПОКАЗАТЕЛИ КАЧЕСТВА И МЕ-
ТОДЫ ИСПЫТАНИЙ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
РАСТИТЕЛЬНОГО СЫРЬЯ», «ПРОИЗВОД-
СТВО». Поскольку эта статья составлена с 
учетом современных подходов к оценке ка-
чества ЛРС, в ГФ XIV издания она вошла без 
изменений.

Показатели качества сборов нормируются в 
соответствие с ОФС.1.4.1.0020.15 «СБОРЫ» ГФ 
XIV издания по сравнению с ГФ XI произошли 
ряд изменений по разделам: «Приготовление» 
(теперь – «ОСОБЕННОСТИ ТЕХНОЛОГИИ»), 
«Внешние признаки», «Подлинность» (теперь –  
«Микроскопические признаки»); в раздел 
«ИСПЫТАНИЯ» вошли такие показатели 
как: «Содержание действующих веществ», 
«Влажность», «Содержание золы общей», 
«Содержание золы, нерастворимой в хлори-
стоводородной кислоте», «Измельченность и 
содержание примесей». Появились новые по-
казатели: «Качественные микрохимические 
и гистохимические реакции», «Качественные 
реакции», «Хроматография», «Спектр (УФ-
спектр)», «Однородность массы для дозиро-
ванного и недозированного сбора», «Заражен-
ность вредителями запасов», «Радионуклиды», 
«Тяжелые металлы», «Остаточные количества 
пестицидов», «Микробиологическая чистота», 
«Количественное определение», «УПАКОВ-
КА», «МАРКИРОВКА», «ТРАНСПОРТИРО-
ВАНИЕ», «ХРАНЕНИЕ» и «СРОК ГОДНО-
СТИ». Перечисленные разделы включены в 
ОФС для повышения качества отечественных 
ЛРП и в рамках гармонизации требований ми-
ровых фармакопейных стандартов.

Качество экстрактов регламентирует 
ОФС.1.4.1.0021.15 «ЭКСТРАКТЫ». Статья 
введена взамен статьи ГФ XI издания и пред-
ставляет собой переработанный НД на основа-
нии современных требований отечественных 
и зарубежных фармакопей. В фармакопей-
ную статью были внесены ряд изменений. В 
частности, добавлены разделы: «ОСОБЕН-
НОСТИ ТЕХНОЛОГИИ», «ИСПЫТАНИЯ», 
«УПАКОВКА» и «МАРКИРОВКА». В разделе 
«ИСПЫТАНИЯ» нормируются показатели: 
«Описание», «Потеря в массе при высушива-
нии», «Насыпной объем и гранулометрический 
состав», «Кислотное число, перекисное число, 
йодное число, число омыления», «Раствори-
мость», «Показатель преломления», «Оста-
точные органические растворители», «Масса 
(объем) содержимого упаковки». Остальные 
показатели раздела «ИСПЫТАНИЯ» («Спирт 
этиловый», «Тяжелые металлы», «Сухой оста-
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 у
ка

за
-

ны
 о

тл
ич

ит
ел

ьн
ы

е 
ос

об
ен

но
ст

и 
дв

ух
 в

ид
ов

 
пр

ои
зв

од
ящ

их
 р

ас
те

ни
й 

(V
io

la
tr

i 
co

lo
r 

L
. и

 
V

io
la

 a
rv

en
si

s 
M

u
rr

.).
 Д

об
ав

ле
но

 о
пи

са
ни

е 
цв

ет
а 

пл
од

ов
. О

пи
са

ны
 в

не
ш

ни
е 

пр
из

на
ки

 
по

ро
ш

ка
, н

о 
тр

еб
ую

тс
я 

до
по

лн
ен

ия
 (ф

ор
м

а 
ча

ст
и

ц
, 

оп
уш

ен
но

ст
ь 

и
 х

ар
ак

те
р

 п
ов

ер
х-

но
ст

и 
ку

со
чк

ов
). 

И
зм

ел
ьч

ен
но

е 
сы

рь
е 

ох
а-

ра
кт

ер
из

ов
ан

о 
не

 п
од

ро
бн

о.

П
од

р
об

но
 о

п
и

са
ны

 д
и

аг
но

ст
и

че
ск

и
е 

п
р

и
зн

ак
и

 в
се

х 
ча

ст
ей

 
тр

ав
ы

 ц
ел

ьн
ог

о,
 и

зм
ел

ьч
ен

но
го

 с
ы

рь
я 

и 
по

ро
ш

ка
. О

тс
ут

ст
ву

-
ю

т 
р

аз
м

ер
ы

 а
на

то
м

о-
ди

аг
но

ст
и

че
ск

и
х 

п
р

и
зн

ак
ов

 (
у

ст
ьи

ц
, 

во
ло

ск
ов

, 
кр

ис
та

лл
ич

ес
ки

х 
вк

лю
че

ни
й;

 к
ле

то
к-

ид
ио

бл
ас

то
в 

− 
дл

я 
пл

од
ов

).

Т
С

Х
 э

та
но

ль
но

го
 (9

6 
%

) и
зв

ле
че

ни
я 

из
 

Л
Р

С
 н

а 
си

ли
ка

ге
ле

, 
по

 с
р

ав
не

ни
ю

 с
о 

ст
ан

да
рт

ны
м

 о
бр

аз
цо

м
 р

ут
ин

а;
 к

ач
е-

ст
ве

нн
ая

 р
еа

кц
ия

 н
а 

по
ли

са
ха

ри
ды

.

Солодки корни

Г
Ф

 X
ст

. 5
73

П
ри

зн
ак

и 
це

ль
но

го
 с

ы
рь

я 
ох

ар
ак

те
ри

зо
ва

-
ны

 п
од

ро
бн

о.
 И

зм
ел

ьч
ен

но
е 

сы
рь

е 
оп

ис
ан

о 
не

 п
ол

но
ст

ью
.

П
од

ро
бн

о 
оп

ис
ан

ы
 д

иа
гн

ос
ти

че
ск

ие
 п

ри
зн

ак
и 

ан
ат

ом
ич

ес
ко

го
 

ст
ро

ен
ия

 ц
ел

ьн
ог

о 
сы

рь
я 

и 
по

ро
ш

ка
. И

зл
ож

ен
ны

й 
м

ат
ер

иа
л 

не
 п

ро
ил

лю
ст

ри
ро

ва
н.

Р
аз

де
л 

от
су

тс
тв

уе
т

Г
Ф

 X
IV

О
пи

са
ни

е 
це

ль
но

го
 с

ы
р

ья
 н

е 
и

зм
ен

и
ло

сь
, 

за
 и

ск
лю

че
ни

ем
 о

тс
у

тс
тв

и
я 

и
нф

ор
м

ац
и

и 
о 

р
ас

п
ол

ож
ен

и
и

 п
р

ов
од

ящ
и

х
 э

л
ем

ен
то

в.
 

П
од

ро
бн

о 
ох

ар
ак

те
ри

зо
ва

ны
 п

ри
зн

ак
и 

из
-

м
ел

ьч
ен

но
го

 и
 п

ор
ош

ко
ва

нн
ог

о 
сы

рь
я.

П
од

ро
бн

о 
оп

ис
ан

ы
 д

иа
гн

ос
ти

че
ск

ие
 п

ри
зн

ак
и 

ан
ат

ом
ич

ес
ко

го
 

ст
ро

ен
ия

 ц
ел

ьн
ог

о,
 и

зм
ел

ьч
ен

но
го

 с
ы

рь
я 

и 
по

ро
ш

ка
.

Т
С

Х
 и

сп
ы

ту
ем

ог
о 

ра
ст

во
ра

 (
из

вл
еч

е-
н

и
е 

и
з 

Л
Р

С
 п

р
ов

од
я

т 
см

ес
ью

 с
п

и
р

т 
96

 %
 –

 в
од

а 
(1

:1
))

 н
а 

си
л

и
ка

ге
л

ев
ой

 
пл

ас
ти

нк
е 

по
 с

ра
вн

ен
ию

 с
о 

ст
ан

да
рт

-
ны

м
и 

об
ра

зц
ам

и 
18
β-

гл
иц

ир
ри

зи
но

во
й 

ки
сл

от
ы

 и
 к

ве
рц

ет
ин

а.

Мяты перечной листья

Г
Ф

 X
I

ст
. 1

8

Н
е 

да
но

 о
п

и
са

ни
е 

х
ар

ак
те

р
а 

ос
но

ва
ни

я
, 

не
т 

ин
ф

ор
м

ац
ии

 о
 н

ал
ич

ии
 ч

ер
еш

ка
 и

 е
го

 
р

аз
м

ер
ах

, 
ха

р
ак

те
р

е 
п

ов
ер

хн
ос

ти
 и

 о
п

у
-

ш
ен

но
ст

и,
 н

е 
ук

аз
ан

о 
ж

ил
ко

ва
ни

е,
 а

 т
ак

ж
е 

от
су

тс
тв

уе
т 

ин
ф

ор
м

ац
ия

 о
 н

ал
ич

ии
 э

ф
ир

-
но

м
ас

ли
чн

ы
х 

ж
ел

ез
ок

. Н
ет

 о
п

и
са

ни
я 

и
з-

м
ел

ьч
ен

но
го

 с
ы

рь
я 

и 
по

ро
ш

ка
.

Н
е 

д
ос

та
то

чн
о 

п
од

р
об

н
о 

оп
и

са
н

ы
 д

и
аг

н
ос

ти
че

ск
и

е 
п

р
и

-
зн

ак
и

 а
на

то
м

и
че

ск
ог

о 
ст

р
ое

ни
я 

л
и

ст
ье

в.
 Х

ар
ак

те
р

и
ст

и
ка

 
п

ор
ош

ка
 н

е 
п

р
и

ве
д

ен
а.

 О
тс

у
тс

тв
у

ю
т 

р
аз

м
ер

ы
 а

н
ат

ом
о-

ди
аг

но
ст

ич
ес

ки
х 

пр
из

на
ко

в 
(у

ст
ьи

ц,
 в

ол
ос

ко
в,

 ж
ел

ез
ок

). 
О

пи
-

са
ни

е 
не

 с
оп

ро
во

ж
да

ет
ся

 и
лл

ю
ст

ра
ти

вн
ы

м
 м

ат
ер

иа
ло

м
.

Р
аз

де
л 

от
су

тс
тв

уе
т

Г
Ф

 X
IV

 
Ф

С
.2

.5
.0

05
9.
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У
ка

за
на

 и
нф

ор
м

ац
и

я 
о 

на
ли

чи
и

 ч
ер

еш
ка

 
и

 э
ф

и
р

но
м

ас
ли

чн
ы

х 
ж

ел
ез

ок
. П

р
и

ве
де

на
 

ха
р

ак
те

р
и

ст
и

ка
 и

зм
ел

ьч
ен

но
го

 и
 п

ор
ош

-
ко

ва
нн

ог
о 

сы
рь

я.
 О

пи
са

ни
е 

ф
ор

м
ы

 ч
ас

ти
ц 

тр
еб

уе
т 

до
по

лн
ен

ия
 (п

ор
ош

ок
).

Д
об

ав
ле

но
 о

пи
са

ни
е 

ан
ат

ом
ич

ес
ко

го
 с

тр
ое

ни
я 

цв
ет

ко
в 

и 
ст

е-
бл

ей
. П

ре
дс

та
вл

ен
а 

ха
ра

кт
ер

ис
ти

ка
 п

ор
ош

ко
ва

нн
ог

о 
сы

рь
я.

 
О

пи
са

ни
е 

ди
аг

но
ст

ич
ес

ки
х 

пр
из

на
ко

в 
ан

ат
ом

ич
ес

ко
го

 с
тр

ое
-

ни
я 

че
р

еш
ка

, 
а 

та
кж

е 
р

аз
м

ер
ы

 а
на

то
м

о-
ди

аг
но

ст
и

че
ск

и
х 

пр
из

на
ко

в 
(у

ст
ьи

ц,
 в

ол
ос

ко
в,

 ж
ел

ез
ок

) т
ре

бу
ю

т 
до

по
лн

ен
ия

.

Д
л

я 
Т

С
Х

 и
сп

ол
ьз

у
ю

т 
и

зв
л

еч
ен

и
е 

и
з 

Л
Р

С
 д

их
ло

рм
ет

ан
ом

, 
пр

ов
од

ят
 н

а 
си

-
л

и
ка

ге
л

ев
ой

 п
л

ас
ти

нк
е,

 р
ез

у
л

ьт
ат

ы
 

ср
ав

ни
ва

ю
т 

со
 с

та
нд

ар
тн

ы
м

и 
об

ра
зц

а-
м

и 
м

ен
то

ла
 и

 т
им

ол
а.

Т
аб

ли
ца

 3
 (п

ро
до

лж
ен

ие
)
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Д
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Ц
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О
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Н
А

Я
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Е
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И
Н

А
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Т
аб

ли
ца

 4

Ч
ис

ло
вы

е 
по

ка
за

те
ли

 и
 м

ет
од

ы
 к

ол
ич

ес
тв

ен
но

го
 о

пр
ед

ел
ен

ия
 д

ей
ст

ву
ю

щ
их

 в
ещ

ес
тв

 к
ом

по
не

нт
ов

 г
ру

дн
ог

о 
сб

ор
а 

№
4 

[7
]

Компонент  
сбора

Н
Д

Р
аз

де
л 

ф
ар

м
ак

оп
еи

Ч
ис

ло
вы

е 
по

ка
за

те
ли

/И
сп

ы
та

ни
я

К
ол

ич
ес

тв
ен

но
е 

оп
ре

де
ле

ни
е

Ромашки цветки

Г
Ф

 X
I

ст
. 7

Ц
ел

ьн
ое

 с
ы

рь
е.

 Э
ф

ир
но

го
 м

ас
ла

 –
 н

е 
м

ен
ее

 0
,3

 %
; в

ла
ж

но
ст

ь 
не

 б
ол

ее
 1

4 
%

; з
ол

ы
 о

бщ
ей

 н
е 

бо
ле

е 
12

 %
; з

ол
ы

, н
ер

ас
-

тв
ор

им
ой

 в
 1

0 
%

 р
ас

тв
ор

е 
хл

ор
ис

то
во

до
ро

дн
ой

 к
ис

ло
ты

, –
 н

е 
бо

ле
е 

4 
%

; л
ис

ть
ев

, с
те

бл
ей

, к
ор

зи
но

к 
с 

ос
та

тк
ам

и 
цв

е-
то

но
со

в 
дл

ин
не

е 
3 

см
 н

е 
бо

ле
е 

9 
%

; к
ор

зи
но

к 
по

че
рн

ев
ш

их
 и

 п
об

ур
ев

ш
их

 н
е 

бо
ле

е 
5 

%
; о

рг
ан

ич
ес

ко
й 

пр
им

ес
и 

(ч
ас

ти
 

др
уг

их
 н

ея
до

ви
ты

х 
ра

ст
ен

ий
 и

 к
ор

зи
нк

и 
др

уг
их

 в
ид

ов
 р

ом
аш

ки
) н

е 
бо

ле
е 

3 
%

; м
ин

ер
ал

ьн
ой

 п
ри

м
ес

и 
не

 б
ол

ее
 0

,5
 %

.

О
пр

ед
ел

яе
тс

я 
со

де
рж

ан
ие

 э
ф

ир
но

го
 

м
ас

ла
 (

пе
ре

го
нк

а 
с 

во
дя

ны
м

 п
ар

ом
 п

о 
м

ет
од

у 
1 

ил
и 

2)
.

Г
Ф

 X
IV

Ф
С

.2
.5

.0
03

7.
15

П
о 

ср
ав

не
ни

ю
 с

 Г
Ф

 X
I 

из
да

ни
я 

в 
сы

рь
е 

до
по

лн
ит

ел
ьн

о 
ре

гл
ам

ен
ти

ру
ет

ся
 с

од
ер

ж
ан

ие
 д

ей
ст

ву
ю

щ
их

 в
ещ

ес
тв

 п
о 

су
м

м
е 

ф
ла

во
но

ид
ов

 в
 п

ер
ес

че
те

 н
а 

ру
ти

н 
–

 н
е 

м
ен

ее
 1

,2
 %

 и
 э

кс
тр

ак
ти

вн
ы

х 
ве

щ
ес

тв
, и

зв
ле

ка
ем

ы
х 

во
до

й,
 –

 н
е 

м
ен

ее
 

18
 %

; д
ля

 ц
ел

ьн
ог

о,
 и

зм
ел

ьч
ен

но
го

 с
ы

рь
я 

и 
по

ро
ш

ка
 п

ри
ве

де
н 

по
ка

за
те

ль
 и

зм
ел

ьч
ен

но
ст

и:
 ч

ас
ти

ц,
 п

ро
хо

дя
щ

их
 

ск
во

зь
 с

ит
о 

с 
от

ве
рс

ти
ям

и 
ра

зм
ер

ом
 0

,1
8 

м
м

, –
 н

е 
бо

ле
е 

5 
%

 (ц
ел

ьн
ое

 с
ы

рь
е)

, ч
ас

ти
ц,

 н
е 

пр
ох

од
ящ

их
 с

кв
оз

ь 
си

то
 с

 
от

ве
рс

ти
ям

и 
ра

зм
ер

ом
 5

 м
м

, –
 н

е 
бо

ле
е 

5 
%

, ч
ас

ти
ц,

 п
ро

хо
дя

щ
их

 с
кв

оз
ь 

си
то

 с
 о

тв
ер

ст
ия

м
и 

ра
зм

ер
ом

 0
,1

8 
м

м
, –

 н
е 

бо
ле

е 
5 

%
 (и

зм
ел

ьч
ен

но
е 

сы
рь

е)
, ч

ас
ти

ц,
 н

е 
пр

ох
од

ящ
их

 с
кв

оз
ь 

си
то

 с
 о

тв
ер

ст
ия

м
и 

ра
зм

ер
ом

 2
 м

м
, –

 н
е 

бо
ле

е 
5 

%
 

(п
ор

ош
ок

). 
Н

ор
м

ир
ую

тс
я 

по
ка

за
те

ли
, х

ар
ак

те
ри

зу
ю

щ
ие

 б
ез

оп
ас

но
ст

ь 
ис

по
ль

зо
ва

ни
я 

сы
рь

я1 .

О
пр

ед
ел

яе
тс

я 
со

де
рж

ан
ие

 с
ум

м
ы

 ф
ла

-
во

но
ид

ов
 в

 п
ер

еч
ет

е 
на

 р
ут

ин
 (

С
Ф

М
 

по
сл

е 
ре

ак
ци

и 
с 

ал
ю

м
ин

ия
 х

ло
ри

да
 

ра
ст

во
ро

м
 5

 %
 и

 у
кс

ус
но

й 
ки

сл
от

ой
 р

аз
-

ве
де

нн
ой

) и
 э

кс
тр

ак
ти

вн
ы

х 
ве

щ
ес

тв
, и

з-
вл

ек
ае

м
ы

х 
во

до
й 

(г
ра

ви
м

ет
ри

я)
. А

на
ли

з 
со

де
рж

ан
ия

 э
ф

ир
но

го
 м

ас
ла

 п
ро

во
дя

т 
по

 м
ет

од
у 

1 
ил

и 
2 

ан
ал

ог
ич

но
 Г

Ф
 X

I. 

Ноготков цветки

Г
Ф

 X
I

ст
. 5

Ц
ел

ьн
ое

 с
ы

рь
е.

 Э
кс

тр
ак

ти
вн

ы
х 

ве
щ

ес
тв

, и
зв

ле
ка

ем
ы

х 
70

 %
 с

пи
рт

ом
, н

е 
м

ен
ее

 3
5 

%
; в

ла
ж

но
ст

ь 
не

 б
ол

ее
 1

4 
%

; з
ол

ы
 

об
щ

ей
 н

е 
бо

ле
е 

11
 %

; о
ст

ат
ко

в 
цв

ет
он

ос
ов

, в
 т

ом
 ч

ис
ле

 о
тд

ел
ен

ны
х 

от
 к

ор
зи

но
к 

пр
и 

ан
ал

из
е,

 н
е 

бо
ле

е 
6 

%
; к

ор
зи

но
к 

с 
по

лн
ос

ть
ю

 о
сы

па
вш

им
ис

я 
яз

ы
чк

ов
ы

м
и 

и 
тр

уб
ча

ты
м

и 
цв

ет
ка

м
и 

(ц
ве

то
ло

ж
е 

с 
об

ве
рт

ка
м

и)
 н

е 
бо

ле
е 

20
 %

; п
об

ур
ев

ш
их

 
ко

рз
ин

ок
 н

е 
бо

ле
е 

3 
%

; д
ру

ги
х 

ча
ст

ей
 р

ас
те

ни
я 

(к
ус

оч
ко

в 
ст

еб
ле

й 
и 

ли
ст

ье
в)

 н
е 

бо
ле

е 
3 

%
; о

рг
ан

ич
ес

ко
й 

пр
им

ес
и 

не
 

бо
ле

е 
0,

5 
%

; м
ин

ер
ал

ьн
ой

 п
ри

м
ес

и 
не

 б
ол

ее
 0

,5
 %

.

О
пр

ед
ел

яе
тс

я 
со

де
рж

ан
ие

 э
кс

тр
ак

ти
в-

ны
х 

ве
щ

ес
тв

, и
зв

ле
ка

ем
ы

х 
70

 %
 с

пи
р-

то
м

 (г
ра

ви
м

ет
ри

я)
.

Г
Ф

 X
IV

Ф
С

.2
.5

.0
03

0.
15

Д
об

ав
ле

ны
 п

ок
аз

ат
ел

и 
дл

я 
це

ль
но

го
, и

зм
ел

ьч
ен

но
го

 с
ы

рь
я 

и 
по

ро
ш

ок
а:

 с
ум

м
ы

 ф
ла

во
но

ид
ов

 в
 п

ер
ес

че
те

 н
а 

ру
ти

н 
–

 н
е 

м
ен

ее
 1

 %
; э

кс
тр

ак
ти

вн
ы

х 
ве

щ
ес

тв
, и

зв
ле

ка
ем

ы
х 

во
до

й,
 –

 н
е 

м
ен

ее
 3

5 
%

; з
ол

ы
, н

ер
ас

тв
ор

им
ой

 в
 х

ло
ри

ст
ов

од
о-

ро
дн

ой
 к

ис
ло

те
, –

 н
е 

бо
ле

е 
5 

%
; и

зм
ел

ьч
ен

но
ст

ь 
сы

рь
я:

 ч
ас

ти
ц,

 п
ро

хо
дя

щ
их

 с
кв

оз
ь 

си
то

 с
 о

тв
ер

ст
ия

м
и 

ра
зм

ер
ом

 0
,5

 
м

м
, –

 н
е 

бо
ле

е 
5 

%
 (ц

ел
ьн

ое
 с

ы
рь

е)
, ч

ас
ти

ц,
 н

е 
пр

ох
од

ящ
их

 с
кв

оз
ь 

си
то

 с
 о

тв
ер

ст
ия

м
и 

ра
зм

ер
ом

 5
 м

м
, –

 н
е 

бо
ле

е 
5 

%
; ч

ас
ти

ц,
 п

ро
хо

дя
щ

их
 с

кв
оз

ь 
си

то
 с

 о
тв

ер
ст

ия
м

и 
ра

зм
ер

ом
 0

,5
 м

м
, –

 н
е 

бо
ле

е 
5 

%
 (и

зм
ел

ьч
ен

но
е 

сы
рь

е)
, ч

ас
ти

ц,
 н

е 
пр

ох
од

ящ
их

 с
кв

оз
ь 

си
то

 с
 о

тв
ер

ст
ия

м
и 

ра
зм

ер
ом

 0
,1

8 
м

м
, –

 н
е 

бо
ле

е 
5 

%
 (п

ор
ош

ок
)1 .

О
пр

ед
ел

яе
тс

я 
со

де
рж

ан
ие

 с
ум

м
ы

 ф
ла

-
во

но
ид

ов
 в

 п
ер

еч
ет

е 
на

 р
ут

ин
 (

С
Ф

М
 

по
сл

е 
ре

ак
ци

и 
с 

ал
ю

м
ин

ия
 х

ло
ри

да
 

ра
ст

во
ро

м
 5

 %
 и

 у
кс

ус
но

й 
ки

сл
от

ой
 р

аз
-

ве
де

нн
ой

) 
и 

эк
ст

ра
кт

ив
ны

х 
ве

щ
ес

тв
, 

из
вл

ек
ае

м
ы

х 
во

до
й 

и 
70

 %
 с

пи
рт

ом
 (г

ра
-

ви
м

ет
ри

я)
.

Багульника бо-
лотного побеги

Г
Ф

 X
I

ст
. 1

Ц
ел

ьн
ое

 с
ы

рь
е.

 Э
ф

ир
но

го
 м

ас
ла

 –
 н

е 
м

ен
ее

 0
,1

%
 2 ; в

ла
ж

но
ст

ь 
–

 н
е 

бо
ле

е 
14

 %
; з

ол
ы

 о
бщ

ей
 –

 н
е 

бо
ле

е 
4 

%
; з

ол
ы

, н
е-

ра
ст

во
ри

м
ой

 в
 1

0 
%

 р
ас

тв
ор

е 
хл

ор
ис

то
во

до
ро

дн
ой

 к
ис

ло
ты

, –
 н

е 
бо

ле
е 

1 
%

; с
ер

ов
ат

о-
ко

ри
чн

ев
ы

х 
ст

еб
ле

й 
–

 н
е 

бо
ле

е 
10

 %
; о

рг
ан

ич
ес

ко
й 

пр
им

ес
и 

–
 н

е 
бо

ле
е 

1 
%

; м
ин

ер
ал

ьн
ой

 п
ри

м
ес

и 
не

 б
ол

ее
 0

,5
 %

.
И

зм
ел

ьч
ен

но
е 

сы
рь

е.
 П

о 
ср

ав
не

ни
ю

 с
 ц

ел
ьн

ы
м

 с
ы

рь
ем

 д
оп

ол
ни

те
ль

но
 р

ег
ла

м
ен

ти
ру

ю
тс

я 
по

ка
за

те
ли

 «
Ч

ас
ти

цы
, н

е 
пр

ох
од

ящ
ие

 с
кв

оз
ь 

си
то

 с
 о

тв
ер

ст
ия

м
и 

ди
ам

ет
ро

м
 5

 м
м

» 
(н

е 
бо

ле
е 

5 
%

); 
«ч

ас
ти

цы
, п

ро
хо

дя
щ

ие
 с

кв
оз

ь 
си

то
 с

 о
тв

ер
-

ст
ия

м
и 

ра
зм

ер
ом

 0
,5

 м
м

» 
(н

е 
бо

ле
е 

10
 %

).

О
пр

ед
ел

яе
тс

я 
со

де
рж

ан
ие

 э
ф

ир
но

го
 

м
ас

ла
 (

пе
ре

го
нк

а 
с 

во
дя

ны
м

 п
ар

ом
 п

о 
м

ет
од

у 
2)

. С
од

ер
ж

ан
ие

 л
ед

ол
а 

в 
эф

ир
-

но
м

 м
ас

ле
 о

пр
ед

ел
яе

тс
я 

м
ет

од
ом

 Г
Ж

Х
.

Г
Ф

 X
IV

Ф
С

.2
.5

.0
05

9.
18

Р
аз

де
л 

Ч
П

 в
ош

ел
 в

 ч
ас

тн
ую

 Ф
С

 н
а 

сы
рь

е 
бе

з 
из

м
ен

ен
ий

1 .
Б

ез
 и

зм
ен

ен
ий

Фиалки трава

Г
Ф

 X
I

ст
. 6

2

Ц
ел

ьн
ое

 с
ы

рь
е.

 Э
кс

тр
ак

ти
вн

ы
х 

ве
щ

ес
тв

, и
зв

ле
ка

ем
ы

х 
во

до
й,

 –
 н

е 
м

ен
ее

 3
0 

%
; в

ла
ж

но
ст

ь 
–

 н
е 

бо
ле

е 
14

 %
; з

ол
ы

 о
б-

щ
ей

 –
 н

е 
бо

ле
е 

13
 %

; з
ол

ы
, н

ер
ас

тв
ор

им
ой

 в
 1

0 
%

 р
ас

тв
ор

е 
хл

ор
ис

то
во

до
ро

дн
ой

 к
ис

ло
ты

 –
 н

е 
бо

ле
е 

3 
%

; п
ож

ел
те

вш
их

 
ли

ст
ье

в 
и 

ст
еб

ле
й 

–
 н

е 
бо

ле
е 

7 
%

; д
ру

ги
х 

ча
ст

ей
 р

ас
те

ни
я 

(п
ло

до
в,

 с
тв

ор
ок

 п
ло

до
в,

 к
ор

не
й,

 в
 т

ом
 ч

ис
ле

 о
тд

ел
ен

ны
х 

пр
и 

ан
ал

из
е)

 н
е 

бо
ле

е 
3 

%
; о

рг
ан

ич
ес

ко
й 

пр
им

ес
и 

не
 б

ол
ее

 3
 %

; м
ин

ер
ал

ьн
ой

 п
ри

м
ес

и 
–

 н
е 

бо
ле

е 
1 

%
.

И
зм

ел
ьч

ен
но

е 
сы

рь
е.

 П
о 

ср
ав

не
ни

ю
 с

 ц
ел

ьн
ы

м
 с

ы
рь

ем
 д

оп
ол

ни
те

ль
но

 н
ор

м
ир

ую
тс

я 
по

ка
за

те
ли

 «
Ч

ас
ти

цы
, н

е 
пр

ох
о-

дя
щ

ие
 с

кв
оз

ь 
си

то
 с

 о
тв

ер
ст

ия
м

и 
ди

ам
ет

ро
м

 7
 м

м
» 

(н
е 

бо
ле

е 
10

 %
); 

«ч
ас

ти
цы

, п
ро

хо
дя

щ
ие

 с
кв

оз
ь 

си
то

 с
 о

тв
ер

ст
ия

м
и 

ра
зм

ер
ом

 0
,5

 м
м

» 
(н

е 
бо

ле
е 

10
 %

).

О
пр

ед
ел

яе
тс

я 
со

де
рж

ан
ие

 э
кс

тр
ак

ти
в-

ны
х 

ве
щ

ес
тв

, и
зв

ле
ка

ем
ы

х 
во

до
й 

(г
ра

-
ви

м
ет

ри
я)

.
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Д

Р
аз

де
л 

ф
ар

м
ак

оп
еи

Ч
ис

ло
вы

е 
по

ка
за

те
ли

/И
сп

ы
та

ни
я

К
ол

ич
ес

тв
ен

но
е 

оп
ре

де
ле

ни
е

Фиалки трава

Г
Ф

 X
IV

Ф
С

.2
.5

.0
04

4.
15

В
 р

аз
де

л 
вн

ес
ен

ы
 и

зм
ен

ен
ия

: с
ум

м
а 

ф
ла

во
но

ид
ов

 в
 п

ер
ес

че
те

 н
а 

ру
ти

н 
–

 н
е 

м
ен

ее
 1

 %
; с

ум
м

а 
по

ли
са

ха
ри

до
в 

–
 н

е 
м

ен
ее

 8
 %

; и
зм

ел
ьч

ен
но

ст
ь 

сы
рь

я:
 ч

ас
ти

ц,
 п

ро
хо

дя
щ

их
 с

кв
оз

ь 
си

то
 с

 о
тв

ер
ст

ия
м

и 
ра

зм
ер

ом
 0

,5
 м

м
 –

 н
е 

бо
ле

е 
5 

%
 

(ц
ел

ьн
ое

 сы
рь

е)
, ч

ас
ти

ц,
 н

е 
пр

ох
од

ящ
их

 с
кв

оз
ь 

си
то

 с
 о

тв
ер

ст
ия

м
и 

ра
зм

ер
ом

 2
 м

м
 –

 н
е 

бо
ле

е 
5 

%
, ч

ас
ти

ц,
 п

ро
хо

дя
щ

их
 

ск
во

зь
 с

ит
о 

с 
от

ве
рс

ти
ям

и 
ра

зм
ер

ом
 0

,1
8 

м
м

 –
 н

е 
бо

ле
е 

5 
%

 (п
ор

ош
ок

) 1
.

О
пр

ед
ел

яе
тс

я 
со

де
рж

ан
ие

 с
ум

м
ы

 ф
ла

-
во

но
ид

ов
 в

 п
ер

еч
ет

е 
на

 р
ут

ин
 (

С
Ф

М
 

по
сл

е 
ре

ак
ци

и 
с 

ал
ю

м
ин

ия
 х

ло
ри

да
 

ра
ст

во
ро

м
 5

 %
 и

 у
кс

ус
но

й 
ки

сл
от

ой
 

ра
зв

ед
ен

но
й)

, с
ум

м
ы

 п
ол

ис
ах

ар
ид

ов
 и

 
эк

ст
ра

кт
ив

ны
х 

ве
щ

ес
тв

, и
зв

ле
ка

ем
ы

х 
во

до
й 

(г
ра

ви
м

ет
ри

я)
.

Солодки корни

Г
Ф

 X
ст

. 5
73

(В
 Г

Ф
 X

I 
–

  
от

су
тс

тв
уе

т)

Э
кс

тр
ак

ти
вн

ы
х 

ве
щ

ес
тв

, и
зв

ле
ка

ем
ы

х 
0,

25
 %

 р
ас

тв
ор

ом
 а

м
м

иа
ка

 –
 н

е 
м

ен
ее

 2
5 

%
; в

ла
ги

 в
 ц

ел
ьн

ом
 и

 р
ез

ан
ом

 с
ы

рь
е 

–
 н

е 
бо

ле
е 

14
. Д

ля
 ц

ел
ьн

ог
о 

не
оч

ищ
ен

но
го

 с
ы

рь
я:

 з
ол

ы
 о

бщ
ей

 –
 н

е 
бо

ле
е 

8 
%

; з
ол

ы
, н

ер
ас

тв
ор

им
ой

 в
 1

0%
 с

ол
ян

ой
 

ки
сл

от
е 

–
 н

е 
бо

ле
е 

2,
5 

%
; к

ор
не

й,
 д

ря
бл

ы
х 

в 
из

ло
м

е,
 ж

ел
то

-б
ур

ы
х 

и 
ос

та
тк

ов
 с

те
бл

ей
 –

 н
е 

бо
ле

е 
4 

%
; о

рг
ан

ич
ес

ко
й 

пр
им

ес
и 

–
 н

е 
бо

ле
е 

1 
%

; м
ин

ер
ал

ьн
ой

 п
ри

м
ес

и 
–

 н
е 

бо
ле

е 
1 

%
. Д

ля
 ц

ел
ьн

ог
о 

оч
ищ

ен
но

го
 сы

рь
я:

 з
ол

ы
 о

бщ
ей

 –
 н

е 
бо

ле
е 

6 
%

; з
ол

ы
, н

ер
ас

тв
ор

им
ой

 в
 1

0 
%

 с
ол

ян
ой

 к
ис

ло
те

, –
 н

е 
бо

ле
е 

1 
%

; к
ор

не
й,

 п
ло

хо
 о

чи
щ

ен
ны

х 
от

 п
ро

бк
и,

 –
 н

е 
бо

ле
е 

15
 %

 
(п

ло
хо

 о
чи

щ
ен

ны
м

и 
сч

ит
аю

тс
я 

ко
рн

и 
с 

ос
та

тк
ам

и 
бо

ле
е 

тр
ех

 у
ча

ст
ко

в 
те

м
но

-б
ур

ой
 п

ро
бк

и 
на

 о
дн

ом
 к

ус
ке

 и
ли

 п
ри

 
по

пе
ре

чн
ик

е 
ос

та
тк

ов
 п

ро
бк

и 
бо

ле
е 

10
 м

м
); 

ко
рн

ей
, п

от
ем

не
вш

их
 и

 п
об

ур
ев

ш
их

 с
 п

ов
ер

хн
ос

ти
, н

о 
св

ет
ло

-ж
ел

ты
х 

в 
из

ло
м

е,
 –

 н
е 

бо
ле

е 
20

 %
; о

рг
ан

ич
ес

ко
й 

пр
им

ес
и 

–
 н

е 
бо

ле
е 

0,
5 

%
; м

ин
ер

ал
ьн

ой
 п

ри
м

ес
и 

–
 н

е 
бо

ле
е 

0,
5 

%
. Д

ля
 р

ез
ан

ог
о 

не
оч

ищ
ен

но
го

 с
ы

рь
я:

 ч
ас

ти
ц 

в 
из

ло
м

е 
те

м
но

-б
ур

ы
х 

–
 н

е 
бо

ле
е 

4 
%

; ч
ас

ти
ц 

кр
уп

не
е 

10
 м

м
 –

 н
е 

бо
ле

е 
5 

%
; ч

ас
ти

ц,
 п

ро
-

хо
дя

щ
их

 с
кв

оз
ь 

си
то

 с
 р

аз
м

ер
ом

 о
тв

ер
ст

ий
 0

,5
 м

м
, н

е 
бо

ле
е 

0,
5 

%
; о

рг
ан

ич
ес

ко
й 

пр
им

ес
и 

–
 н

е 
бо

ле
е 

1 
%

; м
ин

ер
ал

ьн
ой

 
пр

им
ес

и 
–

 н
е 

бо
ле

е 
0,

5 
%

. Д
ля

 р
ез

ан
ог

о 
оч

ищ
ен

но
го

 с
ы

рь
я:

 ч
ас

ти
ц 

ко
рн

ей
, п

от
ем

не
вш

их
 с

 п
ов

ер
хн

ос
ти

, –
 н

е 
бо

ле
е 

15
 %

; ч
ас

ти
ц,

 п
ло

хо
 о

чи
щ

ен
ны

х 
от

 п
ро

бк
и,

 –
 н

е 
бо

ле
е 

3 
%

; ч
ас

ти
ц 

кр
уп

не
е 

6 
м

м
 –

 н
е 

бо
ле

е 
10

 %
; ч

ас
ти

ц,
 п

ро
хо

дя
щ

их
 

ск
во

зь
 с

ит
о 

с 
ра

зм
ер

ом
 о

тв
ер

ст
ий

 1
 м

м
, –

 н
е 

бо
ле

е 
2 

%
. Д

ля
 п

ор
ош

ка
: в

ла
ги

 н
е 

бо
ле

е 
10

%
; з

ол
ы

 о
бщ

ей
 н

е 
бо

ле
е 

7%
; 

зо
лы

, н
ер

ас
тв

ор
им

ой
 в

 1
0%

 с
ол

ян
ой

 к
ис

ло
те

, н
е 

бо
ле

е 
1,

5%
; ч

ас
ти

ц,
 н

е 
пр

ох
од

ящ
их

 с
кв

оз
ь 

си
то

 с
 р

аз
м

ер
ом

 о
тв

ер
ст

ий
 

0,
12

5 
м

м
, н

е 
бо

ле
е 

3%
.

О
пр

ед
ел

яе
тс

я 
со

де
рж

ан
ие

 э
кс

тр
ак

ти
в-

ны
х 

ве
щ

ес
тв

, и
зв

ле
ка

ем
ы

х 
во

до
й 

(г
ра

-
ви

м
ет

ри
я)

.
С

од
ер

ж
ан

ие
 г

ли
ци

рр
из

ин
ов

ой
 к

ис
ло

-
ты

 (
не

 м
ен

ее
 6

 %
) 

оп
ре

де
ля

ю
т 

од
ни

м
 

из
 с

ле
ду

ю
щ

их
 м

ет
од

ов
: 

ал
ка

ли
м

ет
ри

я 
ил

и 
С

Ф
М

 п
ос

ле
 к

ис
ло

тн
ог

о 
ги

др
ол

из
а 

и 
ре

ак
ци

и 
с 

ра
ст

во
ро

м
 а

м
м

иа
ка

.

Г
Ф

 X
IV

И
ск

лю
че

н 
по

ка
за

те
ль

 «
Э

кс
тр

ак
ти

вн
ы

е 
ве

щ
ес

тв
а,

 и
зв

ле
ка

ем
ы

е 
0,

25
 %

 р
ас

тв
ор

ом
 а

м
м

иа
ка

» 
(н

е 
м

ен
ее

 2
5 

%
); 

дл
я 

це
ль

-
но

го
, и

зм
ел

ьч
ен

но
го

 о
чи

щ
ен

но
го

, н
ео

чи
щ

ен
но

го
 с

ы
рь

я 
и 

по
ро

ш
ка

 о
бо

бщ
ен

 п
ок

аз
ат

ел
ь 

«з
ол

а 
об

щ
ая

» 
(н

е 
бо

ле
е 

8 
%

); 
дл

я 
из

м
ел

ьч
ен

но
го

 с
ы

рь
я 

и 
по

ро
ш

ка
 п

ри
во

дя
тс

я 
по

ка
за

те
ль

: «
зо

ла
, н

ер
ас

тв
ор

им
ая

 в
 х

ло
ри

ст
ов

од
ор

од
но

й 
ки

сл
от

е»
 

(н
е 

бо
ле

е 
2,

5 
%

); 
дл

я 
из

м
ел

ьч
ен

ны
х 

оч
ищ

ен
ны

х 
ко

рн
ей

 с
ол

од
ки

 и
зм

ен
ен

 п
ок

аз
ат

ел
ь 

«и
зм

ел
ьч

ен
но

ст
ь 

сы
рь

я»
 п

о 
ни

ж
не

м
у 

си
ту

: ч
ас

ти
ц,

 п
ро

хо
дя

щ
их

 с
кв

оз
ь 

си
то

 с
 о

тв
ер

ст
ия

м
и 

ра
зм

ер
ом

 0
,1

8 
м

м
 − 

не
 б

ол
ее

 5
 %

; и
зм

ел
ьч

ен
но

ст
ь 

по
-

ро
ш

ок
а:

 ч
ас

ти
ц,

 н
е 

пр
ох

од
ящ

их
 с

кв
оз

ь 
си

то
 с

 о
тв

ер
ст

ия
м

и 
ра

зм
ер

ом
 2

 м
м

 –
 н

е 
бо

ле
е 

5 
%

; ч
ас

ти
ц,

 п
ро

хо
дя

щ
их

 с
кв

оз
ь 

си
то

 с
 о

тв
ер

ст
ия

м
и 

ра
зм

ер
ом

 0
,1

8 
м

м
 –

 н
е 

бо
ле

е 
5 

%
; у

ка
зы

ва
ет

ся
 п

ок
аз

ат
ел

ь 
«о

рг
ан

ич
ес

ка
я 

пр
им

ес
ь»

 (н
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Примечание к таблице 4:
1Для всех видов сырья ГФ XIV издания регламентирует показатели безопасности: «тяжелые металлы», «радио-
нуклиды», «остаточные количества пестицидов», «микробиологическая чистота». Они нормируются в соответ-
ствии с требованиями ОФС «Определение содержания тяжелых металлов и мышьяка в лекарственном расти-
тельном сырье и лекарственных растительных препаратах», ОФС «Определение содержания радионуклидов в 
лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах», ОФС «Определение содержа-
ния остаточных пестицидов в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах», 
ОФС «Микробиологическая чистота».
2 Содержание эфирного масла в сырье, предназначенном для получения ледина, должно быть не менее 0,7 % и 
ледола в нем не менее 17 %. Определение содержания ледола в эфирном масле проводит завод-изготовитель 
препарата ледина.

ток», «Плотность») и раздел «ХРАНЕНИЕ» 
сохранены из НД предшествующего издания 
[6, 9–11, 13].

В рамках сквозной стандартизации от-
дельных компонентов и сборов необходимы 
единые критерии качества, поэтому на сле-
дующем этапе исследования был проведен 
сравнительный анализ требований отдель-
ных компонентов сбора (табл. 3, 4). Анализ 
испытаний на подлинность ФС (табл. 3) по-
казал, что описание внешних признаков (со-
поставляли с требованиями ОФС на ЛРС ГФ 
XIV издания) цельного сырья присутствует 
во всех ФС ГФ X, XI и XIV изданий, харак-
теристика измельченного и порошкованного 
сырья цветков ромашки и ноготков, листьев 
мяты отсутствовала, в ФС на траву фиалки 
не была приведена характеристика порошка. 
В ГФ XIV не рассмотрены внешние признаки 
порошка побегов багульника болотного. Опи-
сание анатомо-диагностических признаков в 
современной НД приведено достаточно под-
робно, внесение дополнений требуется для 
цветков ромашки и листьев мяты; для всех 
видов сырья отсутствует количество, а также 
размеры некоторых анатомических признаков, 
имеющих диагностическое значение (устьица, 
волоски, кристаллические включения и др.); 
характеристика порошка побегов багульника 
не представлена.

Раздел «ОПРЕДЕЛЕНИЕ ОСНОВНЫХ 
ГРУПП БАВ» (ранее – «Качественные реак-
ции») присутствует во всех ФС. Подлинность 
сырья подтверждается методом тонкослойной 
хроматографии (ТСХ), тогда как в частных ФС 
ГФ XI этот раздел отсутствовал.

Для определения доброкачественности ЛРС 
большое значение имеют числовые показатели 
(ЧП) (теперь – «ИСПЫТАНИЯ»), в частности 
содержание действующих веществ и методы 
их определения. В ГФ XIV издания приведены 
показатели качества для цельного, измельчен-
ного и порошкованного сырья. При сравнении 
разделов фармакопей выявлено, что стандар-
тизацию ЛРС необходимо проводить сразу по 

нескольким группам БАВ – по индивидуаль-
ному соединению, по сумме веществ в пере-
счете на индивидуальное вещество, по содер-
жанию экстрактивных веществ, что является 
правильным подходом в связи со сложным хи-
мическим составом лекарственных растений 
и отталкивается от последующей стандарти-
зации выпускаемых ЛП на их основе (табл. 4).  
В ФС на побеги багульника требуется введе-
ние стандартизации по сумме флавоноидов, 
как одной из доминирующих групп БАВ в дан-
ном виде сырья.

Количественная оценка преимущественно 
проводится при помощи спектральных мето-
дов анализа. Метод характеризуется изби-
рательностью, точностью, доступностью для 
внедрения в промышленное производство [3]. 
Примеси в частных ФС регламентируются 
примерно одинаково. Для всех видов сырья 
в ГФ XIV нормируются показатели безопас-
ности (в ГФ XIII издания появились впервые), 
характеризующие загрязненность сырья эко-
токсикантами. К ним относятся: «тяжелые ме-
таллы», «радионуклиды», «остаточные коли-
чества пестицидов» и «микробиологическая 
чистота».

Таким образом, проведенный анализ нор-
мативной документации показал, что боль-
шинство статей на отдельные компоненты в 
целом отвечают современным требованиям и 
требуют небольших дополнений.

Компоненты ГС №4 содержат разнообраз-
ный состав БАВ, таких как: эфирные мас-
ла, флавоноиды и фенолкарбоновые кислоты, 
полисахариды, сапонины, слизи, дубильные 
вещества, витамины, обуславливающих фар-
макологическое действие настоя и сбора [1, 
24]. Среди них преобладают фенольные со-
единения и полисахариды и, учитывая, что 
эфирные масла практически не переходят в 
водное извлечение при изготовлении настоя, 
целесообразно предложить в качестве мето-
дики стандартизацию сбора по содержанию 
флавоноидов, полисахаридов, дубильных ве-
ществ, содержанию глицирризиновой кислоты 
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(как одного из важных маркерных соединений)  
в соответствие с современными фармакопей-
ными требованиями.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Проведенное информационно-аналитичес-

кое исследование показало перспективность 
получения и использования фармацевтиче-
ских субстанций растительного происхожде-
ния и лекарственных средств на их основе 
(экстрактов и др.). Это позволяет не только ра-
ционально использовать ресурсы лекарствен-
ного растительного сырья, но и предоставляет 
больному современную дозированную удоб-
ную в применении ЛФ для лечения и профи-
лактики заболеваний ВДП. Сделан научно-
обоснованный выбор показателей качества 
для стандартизации экстракта, полученного 
на основе грудного сбора №4.

Исследование поддерживается «Проектом 
повышения конкурентоспособности ведущих 
российских университетов среди ведущих ми-
ровых научно-образовательных центров».
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