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Исследования по разработке методов контроля  
качества сбора для лечения пиелонефрита

Г.Е. Пронченко, Т.Д. Рендюк
Московская медицинская академия им. И.М. Сеченова (г. Москва)

РЕЗЮМЕ
В результате проведенных исследований разработаны методика с использованием ТСХ-анализа для установления 

подлинности сбора и методика количественного определения суммы фенольных соединений в сборе с использованием 
спектрофотометрии и РСО лютеолин-7-глюкозида. Разработана номенклатура числовых показателей для контроля качест- 
ва сбора для лечения пиелонефрита.
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Одно из направлений фармацевтической 
науки – расширение ассортимента и поиск но-
вых лекарственных средств природного про-
исхождения.

Решение этой проблемы возможно путем 
изучения сырья перспективных растений на-
родной медицины и разработки эффективных 
и малотоксичных сборов [6].

Инфекции мочевыводящих путей относятся 
к наиболее распространенным заболеваниям, 
как в амбулаторной, так и внутрибольничной 
практике.

Острый пиелонефрит является самым час-
тым заболеванием почек во всех возрастных 
группах.

Для лечения заболеваний мочевыводя-
щих путей широко используются антибио-
тики, применение которых всегда сопряжено  
с определенным риском, связанным не только  
с основным, но и с сопутствующими заболева-
ниями больного.

Использование сборов для лечения забо-
леваний мочевыводящих путей является не 
только оправданным, но и в высокой степени 
безопасным, т.к. водные извлечения из них 
могут применяться длительно и при этом не 
вызывают осложнений, связанных со своим 
применением.

Всё вышеизложенное явилось основанием 
для разработки эффективного и малотоксич-
ного многокомпонентного сбора, настой которо-
го рекомендуется для лечения пиелонефрита 
[1, 3, 4].

Проведенные исследования настоя сбора 
для лечения пиелонефрита на различных эк-
спериментальных моделях показали, что он 

обладает выраженным мочегонным действием, 
оказывает противомикробное, противовоспа-
лительное и капилляропротекторное дейст-
вие, обладает некоторым анальгезирующим 
действием.

Способ применения водного извлечения из 
сбора апробирован в клинике урологии ММА 
им И.М. Сеченова.

Состав сбора и его назначение защищены 
патентом Российской Федерации.

Цель исследования: определение критери-
ев для контроля  качества и разработка нор-
мативной документации на сбор для лечения 
пиелонефрита.

Для решения этой задачи  проводили:
– разработку методики качественного опре-

деления основных групп биологически актив-
ных веществ, содержащихся в компонентах 
сбора;

– разработку методики количественного 
определения суммы фенольных соединений;

– установление товароведческих показате-
лей («числовых показателей»), характеризую-
щих качество сбора.

Для установления наличия в сборе основ-
ных групп биологически активных веществ 
(БАВ), специфичных для каждого компонен-
та сбора, предложен метод хроматографии 
в тонком слое сорбента (ТСХ). Определение 
природных соединений в лекарственном рас-
тительном сырье методом ТСХ имеет ряд пре-
имуществ, к которым относятся селективность 
и высокая чувствительность.

В ходе разработки методики были прове-
дены исследования по выбору оптимальных 
условий хроматографирования, которые поз-
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волили четко разделить и идентифицировать 
БАВ, специфичные для каждого из видов ле-
карственного растительного сырья, входящих 
в состав сбора [5, 7, 8, 9].

Методика  
качественного ТСХ-анализа сбора

Аналитическую пробу сбора измельчают 
до размера частиц, проходящих сквозь сито  
с отверстиями диаметром 2 мм, тщательно пе-
ремешивают и навеску (около 1,00 г) помеща-
ют в коническую колбу вместимостью 50 мл, 
прибавляют 20 мл 70 % этилового спирта и ки-
пятят на электроплитке с асбестовой сеткой 
в течение 30 мин. с обратным холодильником. 
После охлаждения извлечения до комнатной 
температуры его фильтруют через бумажный 
фильтр.

На линию старта пластинки «Силуфол 
УФ

254
» или «Сорбфил – ПТСХ – ПА – УФ» 

(Россия) размером 10 х 10 см микропипеткой 
наносят 0,02 мл полученного фильтрата в виде 
полосы длиной 3 см.

Пластинку с нанесенной пробой высуши-
вают на воздухе в течение 15 мин, затем по-
мещают в камеру, которую предварительно 
насыщают в течение 2 часов смесью раство-
рителей хлороформ : метанол : вода (71 : 3 : 7)  
и хроматографируют восходящим способом.

Когда фронт подвижной фазы дойдет до 
конца пластинки, пластинку вынимают из 
камеры и высушивают в вытяжном шкафу 
в течение 15 мин. Затем хроматограмму оп-
рыскивают (обрабатывают) 3 % спиртовым 
раствором алюминия хлорида, после чего на-
гревают в сушильном шкафу в течение 10 мин 
при температуре 100–105 °С и просматривают 
в УФ-свете при длине волны 366 нм.

На хроматограмме должно проявиться не 
менее 14 полос веществ с различной окраской 
флуоресценции: с Rf около 0,18, 0,76, 0,86 –  
желтого, голубого, фиолетового цвета соот-
ветственно, которые являются преобладаю-
щими БАВ, в корневищах и корнях элеуте-
рококка колючего; с Rf около 0,36; 0,45; 0,54; 
0,57 – серого, желтого, синего, желтого цвета, 
соответственно, которые являются основными 
БАВ, содержащимися в листьях толокнян-
ки; с Rf около 0,20 – желтого цвета – вещес-
тва, специфичного для травы донника; с Rf 
около 0,31; 0,73; 0,81 – желтого, фиолетового, 
коричневого цвета, соответственно, которые 
являются основными БАВ, содержащимися  
в сырье солодки; с Rf около 0,1 – ярко-голубого 

цвета – соединения, характерного для листьев 
мяты перечной.

В основу определения содержания суммы 
фенольных соединений в пересчете на лю-
теолин-7-глюкозид в сборе положен спект-
рофотометрический метод с использованием 
реагента батохромного сдвига [2].

Спектрофотометрическая 
методика количественного 

определения суммы фенольных 
соединений в сборе для лечения 

пиелонефрита
Аналитическую пробу сбора измельчают 

до размера частиц, проходящих сквозь сито  
с отверстиями диаметром 2 мм. Затем около 
2,00 г (точная навеска) сбора помещают в колбу 
со шлифом вместимостью 250 мл, прибавляют 
100 мл 70 % этилового спирта и взвешивают. 
Колбу присоединяют к обратному холодиль-
нику, нагревают на кипящей водяной бане  
в течение 2,5 ч. Затем колбу с содержимым 
охлаждают до комнатной температуры, взве-
шивают и доводят до первоначальной массы  
70 % этиловым спиртом.

Извлечение фильтруют через бумажный 
фильтр в колбу вместимостью 250 мл, отбра-
сывая первые 20 мл фильтрата (раствор А).

В мерную колбу вместимостью 25 мл поме-
щают 1 мл раствора А, 0,5 мл кислоты уксус-
ной  разведенной 2 мл 3% спиртового раствора 
алюминия хлорида и доводят объем раствора 
тем же спиртом до метки, перемешивают (рас-
твор Б).

Через 40 минут абсорбцию раствора Б из-
меряют  на спектрофотометре при длине вол-
ны 410 нм в кювете с толщиной слоя 10 мм на 
фоне раствора сравнения. В качестве раствора 
сравнения используют раствор, состоящий 
из 1 мл извлечения (раствор А), 0,5 мл разве-
денной уксусной кислоты  и доведенный 70 % 
этиловым спиртом до метки в мерной колбе 
вместимостью 25 мл.

Параллельно измеряют абсорбцию 0,0025 %  
раствора РСО лютеолин-7-глюкозида, приго-
товленного аналогично испытуемому раствору.

Содержание суммы фенольных соединений 
(Х) в пересчёте на лютеолин-7-глюкозид и аб-
солютно сухое сырье вычисляют по формуле:

где Д
1
 – оптическая плотность испытуемого 

раствора;

Д
1
 х m

0
 х 100 х 25 х 10 х 100 х 100

=
Д

1 
х m

0
 х 100 х 100 

Д
0
 х m

1
 х 1 х 100 х 25 х (100 — W) Д

0
 х m

1
 х (100 — W)
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Д
0
 – оптическая плотность раствора РСО лю-

теолин-7-глюкозида;
m

1
 – масса сбора, г;

m
0
 – масса РСО лютеолин-7-глюкозида, г;

W – потеря в массе при высушивании сбора, %.
Примечание. Приготовление 0,0025 % рас-

твора РСО лютеолин-7-глюкозида. 0,0025 г 
(точная навеска) РСО лютеолин-7-глюкозида, 
высушенного до постоянной массы, раство-
ряют в 40 мл 95 % этилового спирта в мерной 
колбе вместимостью 100 мл при нагревании до 
60 °С, охлаждают до комнатной температуры 
и доводят объем раствора тем же спиртом  до 
метки и перемешивают.

Срок годности раствора – 3 мес.
Кроме содержания суммы фенольных со-

единений, для контроля качества сбора пред-
ложены ещё два показателя, определяемые 
по известным фармакопейным методикам: 
содержание экстрактивных веществ, извле-
каемых водой (ГФ XI издания, вып. 1, с. 295 
со следующим дополнением – масса навески 
сбора 5 г (с погрешностью ±0,01 г) и содержа-
ние дубильных веществ в пересчете на танин 
(ГФ XI издания, вып. 1, с. 286 со следующим 
дополнением: извлечение из навески сбора 
ведут в течение 1 ч).

При разработке нормативной документа-
ции на сбор для лечения пиелонефрита была 
предложена следующая номенклатура и нор-
мы числовых показателей, характеризующих 
качество сбора: суммы фенольных соединений  
в пересчете на лютеолин-7-глюкозид –  
не менее 0,8 %; экстрактивных веществ, из-
влекаемых водой – не менее 35 %, дубильных 
веществ – не менее 9 %, влажность – не более 
14 %, золы общей – не более 7 %, золы, нерас-
творимой в 10 % растворе хлористоводородной 
кислоты –  не более 3 %, частиц, не проходя-
щих сквозь си-то с отверстиями диаметром  
5 мм – не более 8; частиц, проходящих сквозь 
сито с отверстиями размером 0,25 мм – не бо-
лее 5 %, органической примеси – не более 1 %, 
минеральной примеси – не более 1 %. 

Выводы
1. Разработана методика с использованием 

ТСХ-анализа для установления подлинности 
сбора для лечения пиелонефрита.

2. Разработана методика количественного 
определения суммы фенольных соединений в 
сборе с использованием спектрофотометрии и 
РСО лютеолин-7-глюкозида.

3. Разработана номенклатура числовых по-
казателей и предложены их нормы для конт-
роля качества сбора. 
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