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СРАВНИТЕЛЬНАЯ ОЦЕНКА ФАРМАКОПЕЙНЫХ ТРЕБОВАНИЙ  
К ЛЕКАРСТВЕННОМУ РАСТИТЕЛЬНОМУ СЫРЬЮ,  

СОДЕРЖАЩЕМУ СЕРДЕЧНЫЕ ГЛИКОЗИДЫ

Надлежащая оценка качества получаемых фитосубстанций из исследуемого сырья 
предполагает установление уровня требований к его качеству. Связи с этим целью работы 
является определение требований к качеству лекарственного сырья, содержащего сердечные 
гликозиды, на основании сравнительной оценки фармакопейных монографий.

Для сбора данных были использованы 16 фармакопей, из которых 4 гомеопатические. 
Поиск производили согласно ключевым словам, обозначающим названия сердечных гликозидов 
и фармакопейных видов лекарственного растительного сырья на латинском языке и языке 
фармакопей.

На основании проведенного сравнительного анализа установлен основной перечень 
показателей качества с учетом требований национальных стандартов, к которым относятся: 
определение; идентификация, включающая макро- и микроскопию, физико-химические методы 
определения биологически активных веществ; испытания, в которые входят определение 
посторонних примесей, потери в массе при высушивании, содержание общей золы, золы 
нерастворимой в кислоте хлороводородной; количественное определение; микробиологическая 
чистота; радионуклиды, тяжелые металлы, условия хранения и срок хранения. 

Таким образом, разработаны унифицированные требования к качеству ЛРС, содержащего 
сердечные гликозиды, и определены оптимальные регламентируемые нормы к основным 
показателям качества, а также установлена их взаимосвязь с количественным содержанием 
сердечных гликозидов в сырье. 

Ключевые слова: фармакопея, растительное лекарственное сырье, гликозиды, оценка 
качества, аналитическая методика.
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Comparative evaluation of the pharmacopey requirements  
for medicinal plant raw materials containing cardiac glycosides

Proper assessment of the quality of the obtained phytosubstances from the raw materials under 
study involves establishing the level of requirements for its quality. In this regard, the aim of the work 
is to establish the pharmacopoeial level of requirements for the quality of medicinal plant raw materi-
als containing cardiac glycosides, based on the results of a comparative evaluation of pharmacopoeial 
monographs.

16 pharmacopoeias were used to collect data, of which 4 were homeopathic. The search was per-
formed according to the keywords denoting the names of cardiac glycosides and pharmacopoeia types 
of medicinal plant raw materials in Latin and the language of pharmacopoeia.

Based on the comparative analysis, the main list of quality indicators has been established, taking 
into account the requirements of national standards, which include: definition; identification, including 
macro- and microscopy, physico-chemical methods for determining biologically active substances; tests 
that include the determination of foreign impurities, weight loss during drying, the content of total ash, 
ash insoluble in hydrochloric acid; quantitative determination; microbiological purity; radionuclides, 
heavy metals, storage conditions and shelf life. 
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Thus, unified requirements for the quality of medicinal plant raw materials containing cardiac gly-
cosides have been developed, and optimal regulated norms for the main quality indicators have been 
determined, and their relationship with the quantitative content of cardiac glycosides in raw materials 
has been established. 

Key words: pharmacopoeia, cardiac glycosides, medicinal plant raw materials, quality assessment, 
analytical methodology.
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Құрамында жүрек гликозидтері бар дәрілік өсімдік шикізатына қойылатын 
фармакопеялық талаптарды салыстырмалы бағалау

Зерттелетін шикізаттан алынған фитосубстанциялардың сапасын тиісті бағалау оның 
сапасына қойылатын талаптардың деңгейін белгілеуді қамтиды. Осыған байланысты, жұмыстың 
мақсаты фармакопеялық монографияларды салыстырмалы бағалау нәтижелері негізінде жүрек 
гликозидтері бар дәрілік өсімдік шикізатының сапасына қойылатын талаптардың фармакопеялық 
деңгейін белгілеу.

Деректерді жинау үшін 16 фармакопея қолданылды, олардың 4-і гомеопатиялық. Іздеу латын 
тілінде және фармакопея тілінде жүрек гликозидтері мен дәрілік өсімдік материалдарының 
фармакопеялық түрлерінің атауларын білдіретін кілт сөздерге сәйкес жүргізілді.

Жүргізілген салыстырмалы талдау негізінде ұлттық стандарттардың талаптарын ескере 
отырып, сапа көрсеткіштерінің негізгі тізбесі белгіленді, оларға мыналар жатады: сапалық 
анықтау; макро- және микроскопияны, биологиялық белсенді заттарды анықтаудың физикалық-
химиялық әдістерін қамтитын сәйкестендіру; бөгде қоспалар, кептіру кезіндегі массадағы 
шығындар, хлорсутек қышқылында ерімейтін күл, күлдің жалпы құрамын анықтау; сандық 
анықтау; микробиологиялық тазалық; радионуклидтер, ауыр металдар, сақтау шарттары және 
сақтау мерзімі кіретін сынақтар. 

Осылайша, жүрек гликозидтері бар дәрілік өсімдік шикізаттарының сапасына қойылатын 
бірыңғай талаптар әзірленді және сапаның негізгі көрсеткіштеріне оңтайлы реттелетін нормалар 
анықталды, сонымен қатар олардың шикізаттағы жүрек гликозидтерінің сандық құрамымен 
байланысы анықталды. 

Түйін сөздер: фармакопея, жүрек гликозидтері, дәрілік өсімдік шикізаты, сапаны бағалау, 
аналитикалық әдістеме.

Введение

Сердечные гликозиды являются большим 
классом природных соединений стероидной 
структуры, которые применяются в лечении 
сердечных заболеваний уже более 200 лет [1-
3]. Издревле, препараты, содержащие сердеч-
ные гликозиды, использовались как яды для 
стрел, кардиотонические, рвотные, мочегонные 
и аборитивные средства. Однако, их основное 
действие заключено в лечении хронической сер-
дечной недостаточности, аритмии сердца и фи-
брилляции предсердий [4, 5].

Общеизвестно, что механизм действия сер-
дечных гликозидов характеризуется связывани-
ем и ингибированием Na+/K+–АТФазы, фермен-
та который контролирует потоки Na+, K+ и Са2+ 
ионов [1, 6-8]. Ингибирование Na+/K+–АТФазы 
влечет за собой увеличение ионов натрия на 
внутриклеточном уровне. В результате, снижа-

ется активность Na+/Са2+–обменника, вследствие 
чего внутриклеточная концентрация ионов каль-
ция увеличивается и проявляется положитель-
ный инотропный эффект [6, 8]. 

Токсическое воздействие сердечных гли-
козидов на миокард, в свою очередь, связа-
но с чрезмерным угнетением сердечной Na+/
K+–АТФазы [5, 9, 10]. Длительное и глубокое 
влияние на ионный обмен сердечных глико-
зидов, в повышенных дозах, может привести 
к гибели клеток в результате апоптоза или 
некроза, а также к развитию ряда побочных 
действий, связанных как с сердечной дея-
тельностью, так и с нервной, эндокринной и 
другими системами [11]. Связи с небольшим 
терапевтическим индексом препаратов сер-
дечных гликозидов, широкое распространение 
получили лишь несколько средств с разницей 
между минимально действующей дозой и ток-
сической, позволяющей их эффективное и без-
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опасное применение (строфантин, коргликон, 
целанид, дигоксин, дигитоксин) [5, 10]. Необ-
ходимо отметить большой научные интерес к 
сердечным гликозидам при лечении раковых 
заболеваний. Учеными разных стран отмечено 
антипролиферативное и индуцирующее апоп-
тоз действие данных соединений на различные 
типы раковых клеток, такие как рак молочной 
железы, простаты, меланома, рак поджелудоч-
ной железы и печени [6-8, 12-14]. 

Сердечные гликозиды получают из различ-
ных частей лекарственных растений, таких ро-
дов, как род Digitalis семейства Scrophulariaceae; 

Erysimum семейства Brassicaceae; роды Adonis, 
Helleborus семейства Ranunculaceae; Convallaria, 
Drimia семейства Liliaceae; Cotyledon, Kalanchoe 
семейства Crassulaceae; Apocynum, Nerium, 
Strophantus, Thevetia семейства Apocynaceae 
и других [1, 4]. Основной принцип биосинтеза 
сердечных гликозиды в растениях осуществля-
ется через ацетатный мевалонатный путь, из 
β-ситостерина за счет изменения структуры бо-
ковой цепи в положении С-17 [2]. В таблице 1 
представлены фармакопейные виды растений, с 
указанием содержащися в них сердечных глико-
зидов.

Таблица 1 – Общая характеристика фармакопейных видов растений, содержащих сердечные гликозиды

Фармакопейные 
виды

Род, 
Семейство Названия Распространение

Содержащиеся 
сердечные 
гликозиды

Digitalis purpurea 
L., Digitalis 
grandiflora Mill.

Digitalis,
Scrophulariaceae 

Оймақгүл, 
Foxglove, Fairy 
Fingers, Purple 
Glove; Gant de 
Notre Dame; 
Fingerhut, 
Наперстянка

Многие виды эндемичны для 
средиземноморского региона. 
Растения, так же, распространены 
по Европе, на Малой Азии 
и северо-западе Африки. 
Наперстянка пурпурная широко 
культивируется в Канаде, на 
западном побережье США и в 
Новой Зеландии [15].

Purpureaglycoside A 
Digitoxin 
Purpureaglycoside B 
Purpureaglikoside E 
Gitaloxin 

Adonis vernalis L. Adonis, 
Ranunculaceae

Жанаргүл, 
Адоніс, горицвет, 
черногорка, 
стародубка, Bird’s 
eye, Pheasant’s eye, 
False hellebore 
Адонис

Растения рода широко 
распространены по Евразийскому 
материку и Северной Африке. 
Адонис весенний местное 
растение для Центральной 
Европы и Азии [16].

Cymarin 
Adonitoxin 

Convallaria 
majalis L., 
Convallaria 
transcaucasica 
Utkin ex Grossh., 
Convallaria keiskei 
Mig.

Convallaria,
Liliaceae

Інжугүл, May 
Lily, Lily of the 
Valley; Muquet, 
Maigolckchen, 
Ландыш

Ландыш майский, главным 
образом, распространен в Европе 
и на Кавказе, и культивируется 
в Северной Америке, 
Великобритании и по всей 
Европе [17]. 
Ландыш Кейзке широко 
распространен в на территории 
Японии, Сахалина, Кореи, Китая 
и восточной Сибири [18].

Convallatoxin 
Convalloside 
Convallatoxol 
Lokundjoside 

Drimia maritima
(L.) Stearn Drimia, Liliaceae

Супияз, Дримия, 
Squilla, Sea Onion; 
Scille; Meerzwiebel, 
Морской лук

Дримия приморская растет на 
западе Португалии и Канарских 
островов, вдоль берега Северной 
Африки, к востоку в Сирии, 
Израиле и на юге Ирана [19].

Glucoscillaren A 
Scillaren A 
Proscilaridin A 

Nerium oleander L. Nerium, 
Apocynaceae

Талгүл, Rose-bay, 
Rose-laurel; Laurier 
rose; Oleander, 
Олеандр

Родина растения Иран, Малая 
Азия. В странах Центральной 
Азии выращивается в культуре 
как декоративное растение. [20]

Oleandrin 
Ouabain 

Strophanthus 
hispidus DC.

Strophanthus, 
Apocynaceae

Строфант, 
Strophanthus

Растение широко распространено 
в Африке: Конго, Сенегале, Гане, 
Судане, Уганде и Танзании [21].

Strophantidin 
β-strophantin K 
Strophantoside 
Ouabain 
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Согласно с литературными данными, расте-
ния, содержащие сердечные гликозиды широко 
распространены в природе и культуре. Однако 
сбор и сушка сырья имеет ряд особенностей, за 
счет деградации стероидных соединений под 
влиянием гликозидаз и повышенной влажности. 
Для предотвращения разрушения биологически 
активных веществ сушку сырья необходимо 
проводить сразу после сбора или максимально 
минимизировать время между стадиями. Для 
инактивации ферментов сырье сушат при тем-
пературе 50-70 0С. Полученные фитосубстации 
хранят в сухом месте, защищая от сырости и 
солнечных лучей, которые могут активировать 
гидролиз сердечных гликозидов [22-24].

Цель исследования – на основании сравни-
тельной оценки фармакопейных монографий, 
определение требований к качеству лекарствен-
ного сырья, содержащего сердечные гликозиды.

Материалы и методы исследования

Для проведения оценки качества фармако-
пейных видов лекарственного растительного 
сырья, содержащее сердечные гликозиды, были 
изучены монографии следующих фармакопей: 
Государственная Фармакопея Республики Ка-
захстан (ГФ РК) [28], Индийская Фармакопея 
(Indian Pharmacopoeia, IP) [38], Французская 
фармакопея (Pharmacopée Française, PF) [32], 
Фармакопея Соединенных Штатов Америки 
(United States Pharmacopeia, USP) [30], Евро-
пейская фармакопея (European Pharmacopoeia, 
EP) [29], Китайской Народной Республики 
(Pharmacopoeia of The People’s Republic of China, 
PPRC) [37], Фармакопея Украины (Державна 
Фармакопея України, ДФУ) [33], Фармакопея, 
Британская фармакопея (British Pharmacopoeia, 
BP) [31], Государственная Фармакопея Россий-
ской Федерации (ГФ РФ) [34], Государственная 
Фармакопея Республики Беларусь (ГФ РБ) [35], 
, Японская фармакопея (Japanese Pharmacopoeia, 
JP) [36], Гомеопатическая фармакопея Индии 
(Homoeopathic Pharmacopoeia Of India, HPI) [40],. 
Немецкая гомеопатическая фармакопея (German 
Homoeopathic Pharmacopoeia, GHP) [39], При по-
иске использовали следующие ключевые слова: 
сердечные гликозиды, cardiac glycosides; адо-
нис, горицвет, Adonis vernalis, Pheasant’s eye, 
Spring pheasant’s eye, Yellow pheasant’s eye, False 
hellebore, адоніс; ландыш, May Lily, Lily of the 
Valley, Muquet, Maigolckchen, конвалія; напер-
стянка, Digitalis, Digitalis purpurea, Foxglove, 
Fairy Fingers, Purple Glove, Gant de Notre Dame, 

Fingerhut; олеандр, Nerium oleander, Oleander, Rose-
bay, Rose-laurel, Laurier rose; строфант, Somenco 
de strophanthe, Strophanthus hispidus, Strophanthus; 
дримия, морской лук, Squill, Squilla, Sea Onion, 
Scille, Meerzwiebel, Drimia marítima, Urginea 
maritime, Scilla maritima; дигитоксин, Digitoxin; 
дигоксин, Digoxin, дігоксин; Purpureaglycoside A, 
Purpureaglycoside B, Purpureaglikoside E, Gitaloxin; 
β-ацетилдигоксин, β-Acetyldigoxin; Glucoscillaren 
A, Scillaren A, Proscilaridin A, олеандрин, Oleandrin; 
оуабаин, Ouabain; строфантин, Strophantidin, 
β-strophantin K, Strophantoside; цимарин, Cymarin; 
Adonitoxin; конваллатоксин, Convallatoxin.

Результаты и их обсуждение
 
В результате проведенного исследования 

было найдено 31 фармакопейные монографии, 
относящихся к лекарственному растительному 
сырью (ЛРС), содержащему сердечные гликози-
ды, в 12 фармакопеях (Таблица 2). В том числе 
в анализе использовали Государственную Фар-
макопею Союза Советских Социалистических 
Республик, которая утратила силу, так как она 
являлась единым нормативным документом на 
постсоветском пространстве, регламентирую-
щим требования к качеству фармацевтических 
продуктов, в том числе к ЛРС, содержащим сер-
дечные гликозиды. Определено, что в герман-
ской и индийской гомеопатических фармакопе-
ях представлены требования ко всем видам ЛРС 
сердечных гликозидов описанным в таблице 2. 

Монографии на растительное сырье адони-
са включены в следующие фармакопеи: Госу-
дарственная Фармакопея Республики Беларусь, 
Государственная Фармакопея Союза Советских 
Социалистических Республик, Французская 
Фармакопея, индийская и немецкая гомеопати-
ческие фармакопеи (Таблица 3). Для всех выше-
перечисленных фармакопей регламентируемым 
видом является адонис весенний (Adonis vernalis 
L.), который распространен от Северной Европы 
до Азии, согласно HPI.

Для идентификации ЛРС в монографиях, 
кроме немецкой, рекомендуется оценка макро-
скопических и микроскопических характери-
стик. В монографии GHP ЛРС идентифицируют 
согласно описанию, и только в белорусской ре-
гламентируется проведение тонкослойной хро-
матографии для обнаружения сердечных гли-
козидов (дигитоксин). Однако, согласно данной 
методики в адонисе не обнаруживается дигиток-
син, что ставит под сомнение ее целесообраз-
ность. 
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Таблица 2 – Сводный анализ фармакопейных монографий на лекарственные препараты сердечных гликозидов

Наименование
 объекта EP USP BP PF ДФУ ГФ 

РФ
ГФ 

СССР
ГФ 
РБ GHP AHP BHP HPI

Лекарственное растительное сырье
Adonis vernalis L. – – – + – – + + + – – +
Convallaria majalis L. – – – + – – – – + + – +
Convallaria majalis 
L., Convallaria 
transcaucasica Utkin 
ex Grossh., Convallaria 
keiskei Mig.

– – – – – + + – – – – –

Digitalis purpurea L. + + + – + – + + + + + +
Digitalis grandiflora 
Mill. – – – – – – + – – – – –

Nerium 
oleander L. – – – + – – – – + + – +

Strophanthus hispidis 
DC – – – – – – – – – – – +

Strophanthus gratus – – – – – – – – + – – –
Urginea maritime (L.) 
Baker – – – – – – – – + + – +

Род Adonis L.

Таблица 3 – Сравнительный анализ частных фармакопейных статей на лекарственное растительное сырье Adonis L., в том 
числе гомеопатических

Показатели 
качества ГФ СССР PF ГФ РБ HPI GHP

Определение 

Собранные в период 
цветения до начала 
осыпания плодов и 
высушенная трава 

дикорастущего много-
летнего травянистого 
растения горицвета 
весеннего (адониса 
весеннего) – Adonis 

vernalis L., сем. люти-
ковых – Ranunculaceae.

Цветущая, свежая 
надземная часть 
культивируемого 
Adonis vernalis L.

Собранные в период 
цветения до начала 
осыпания плодов и 
высушенная трава 
многолетнего тра-

вянистого растения 
Adonis vernalis L.,

Свежая надземная 
часть Adonis ver-

nalis L., собранная 
в период цветения.

Идентифика-
ция

А: Макроскопия
Б: Микроскопия

Для ЛРС:
А: Макроскопия
Б: Микроскопия

Для матричной на-
стойки:

А: ТСХ (рутин, лю-
теолол-7 гликозид)
В: ТСХ (цимарин, 
конваллотоксин)

А: Макроскопия
В: Микроскопия

С: ТСХ

А: Описание
В: Микро-

скопия

Для ЛРС:
А: Описание

Для матричной на-
стойки:

А: ТСХ (цимарин, 
конваллотоксин)

Общая зола Не более 12 % - Не более 12,0 % –
Потеря в 

массе при вы-
сушивании

Не более 13 % Не менее 60,0 % Не более 13,0 % –
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Показатели 
качества ГФ СССР PF ГФ РБ HPI GHP

Посторонние 
примеси

Побуревших частей 
растения не более 3 %; 
растений со стеблями, 
имеющими бурые че-
шуйчатые листья, не 
более 2 %; органиче-

ской примеси не более 
2 %; минеральной при-

меси не более 0,5%.

Не более 5 %

Несырьевые части 
растения: побуревшие 

части растения – не 
более 3 %; растения 
со стеблями, имею-
щими коричневые 

чешуйчатые листья 
–не более 2 %. Орга-
нические примеси: 

не более 2 %. Мине-
ральные примеси: не 

более 0,5 %.

–

Сухой оста-
ток –

Для матричной на-
стойки: не менее 

1,0 %
– –

Для матричной на-
стойки:

Не менее 3,6 % и 
не более 4,8 %

Этанол –
Для матричной на-
стойки: от 40 до 50 

% по объему.
– –

Количествен-
ное определе-

ние

Биологическая актив-
ность 1г сырья должна 

быть 50-66 ЛЕД или 
6,3-8 КЕД.

Для матричной на-
стойки: от 0,01% 
м/м до 0,03% м/м 
суммы сердечных 
гликозидов в пере-
счете на цимарин

– –

Для матричной на-
стойки: 

Не менее 0,0005 и 
не более 0,0050 % 

цимарина

Упаковка и 
хранение

Цельное сырье упа-
ковывают в тюки их 
ткани не более 50 кг 

нетто или в мешки тка-
невые или льно-джуто-
кенафные не более 15 

кг нетто; измельченное 
– в мешки тканевые 

или льно-джуто-
кенафные не более 
25 кг нетто. Список 
Б. Активность травы 

горицвета контролиро-
вать ежегодно.

–

В защищенном от вла-
ги и света месте при 
температуре от 150С 

до 250С.

– В защищенном от 
света месте.

Продолжение таблицы

Род Convallaria L.
Монографии на лекарственное растительное 

сырье ландыша представлены в шести фармако-
пеях, четыре из которых являются гомеопатиче-
скими. Основным фармакопейным видом рода 
является ландыш майский (Convallaria majalis 
L.), однако в фармакопеях СССР и России вклю-
чены и другие виды, такие как ландыш закавказ-
кий (Convallaria transcaucasica Utkin ex Grossh.) 
и ландыш Кейске (Convallaria keiskei Mig.).

Частная фармакопейная статья ГФ РФ яв-
ляется переработанной и дополненной версией 
ГФ СССР, сравнительный анализ которых пред-

ставлен в таблице 4. В обеих монографиях рас-
сматривается как цельное, так и измельченное 
сырье ландыша в виде травы, листьев и цветков. 
Отличие монографий начинается со способов 
идентификации, так как в российской фармако-
пее данный показатель дополнен оценкой сырья 
методом ТСХ. Регламентируемые нормы влаж-
ности и посторонних примесей в обеих фарма-
копеях полностью совпадают. При этом, требо-
вания к измельченности сырья, предъявляемые в 
ГФ РФ, жестче. 

Регламентируемые нормы биологической 
активности в частных статьях ГФ СССР и ГФ 



30

Сравнительная оценка фармакопейных требований к лекарственному растительному сырью...

РФ отличаются, в последней представлен при-
емлемый диапазон для каждого вида ЛРС, верх-
ний предел которого в ГФ СССР являлся ниж-
ним, что значительно смягчает требования для 
показателя количественное определение. 

Кроме описанных выше, регламентируются 
следующие показатели: тяжелые металлы, ради-
онуклиды, остаточные количества пестицидов, 
микробиологическая чистота, упаковка, марки-
ровка и транспортирование, хранение.

Гомеопатические монографии на ландыш 
майский включены в немецкую, американскую, 
индийскую гомеопатические фармакопеи и 
французскую фармакопею (Таблица 4). В по-
следних двух фармакопеях Convallaria majalis 
L. идентифицируют при помощи макроскопии 
и микроскопии. Данные о распространении лан-
дыша майского в AHP направлены на местный 
ареал произрастания – от Вирджинии до Джор-
джии, а в HPI имеет более общий характер – Ев-
ропа, Азия и Юго-Восток США. 

Для получения гомеопатических средств 
Convallaria majalis L. немецкой, американской 
и французской фармакопеями рекомендуется 
использование свежего сырья. В индийской мо-
нографии матричную настойку получают из из-
мельченного ЛРС с водно-спиртовым раствором 
меньшей концентрации.

Французской гомеопатической монографией 
на ландыш майский является регламентируют-
ся требования к показателям посторонних при-
месей (не более 5%) и потере в массе при вы-
сушивании (не более 70 %), первый из которых 
несопоставим с требованиями частных статей 
ГФ РФ и ГФ СССР, а второй нецелесообразен 
для оценки качества сырья, так как относится к 
свежему ЛРС. 

В монографиях немецкой гомеопатической 
и французской фармакопей регламентируют 
требования к матричной настойки ландыша. 
Если в первой рассматривают такие показате-
ли, как идентификация качественными реак-
циями и методом ТСХ, относительная плот-
ность, сухой остаток и хранение, то во второй 
исследуют только показатели идентификации 
методом ТСХ (обнаружение сапонинов и сер-
дечных гликозидов) и количественное опре-
деление методом абсорбционной спектро-
фотометрии в ультрафиолетовой и видимой 
областях. 

Род Digitalis L.
Монографии на фармакопейный вид – Digi-

talis purpurea L., включены в европейскую, 
американскую, британскую, белорусскую, 
украинскую, советскую фармакопеи, а так-
же в гомеопатические фармакопеи Германии, 
США, Великобритании и Индии (Таблица 5). 
В ГФ СССР, однако, фармакопейным видом 
дополнительно считается многолетний вид на-
перстянки – Digitalis grandiflora Mill. Согласно 
фармакопейным монографиям, идентифика-
цию ЛРС проводят при помощи макро- и ми-
кроскопии, тонкослойной хроматографии для 
обнаружения основных биологически актив-
ных веществ (БАВ), качественных реакций на 
сердечные гликозиды и дезоксисахара. В гоме-
опатических монографиях оценка данного по-
казателя ограничивается идентификацией ЛРС 
согласно описанию, и только в индийской мо-
нографии регламентируется микроскопическая 
характеристика.

Регламентируемая норма общей золы ва-
рьируются от 7 % до 18%. Необходимо отме-
тить, что варьирование данных происходит 
из-за утратившей силу ГФ СССР, при этом в 
большинстве монографий показатель состав-
ляет не более 12 %. Однако, содержание в 
золы не растворимой в кислоте хлороводород-
ной в монографиях совпадает. В свою очередь, 
предъявляемые требования к содержанию по-
сторонних примесей в фармакопеях США, Бе-
лоруссии, Украины и СССР не сопоставимы 
друг с другом, а их общее количество варьи-
руется от 2 % до 6 %. Микробиологическая 
чистота ЛРС в фармакопеями регламентиру-
ется соответственно общей статьи. Показатель 
потери в массе при высушивании находится в 
пределах 5-13 %, при этом в большинстве со-
временных фармакопей данный показатель не 
превышает 6 %. 

Гомеопатические препараты, представ-
ленные в монографиях, являются спирто-
выми извлечениями различными методами. 
Немецкой монографией регламентируются 
следующие показатели настойки наперстянки 
пурпурной: идентификация, относительная 
плотность, сухой остаток, количественное 
определение и условия хранения. В индий-
ской монографии регламентируют влажность 
настойки.
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Согласно монографиям, в основном коли-
чественно определяют общее содержания сер-
дечных гликозидов в пересчете на дигитоксин, 
с использованием абсорбционной спектрофо-
тометрии в ультрафиолетовом и видимом диа-
пазонах. Однако, присутствуют биологические 
методы, при которых определяется биологиче-
ская активность извлечений из листьев напер-
стянки на голубях (USP), лягушках и кошках 
(ГФ СССР).

Монографиями, так же, предусматриваются 
требования к упаковке, маркировке и хранению 
ЛРС наперстянки, которые регламентируют 
температурный режим хранения до 25 0С, а так-
же его защиту от влаги и света.

Род Nerium L.
Монографии на Nerium oleander L., един-

ственный вид олеандра, представлены в не-
мецкой, американской и индийской гомео-
патических фармакопеях, а также в разделе 
гомеопатических препаратов французской фар-
макопеи (Таблица 6). В AHP и HPI местом про-

израстания олеандра указано средиземноморье, 
то есть южные регионы Европы, северная Аф-
рика и Аравия. Используемая часть растения в 
виде ЛРС – листья. 

Согласно французской и индийской моногра-
фиям, олеандр идентифицируют по его макро-
скопическим и микроскопическим показателям. 
Также, французской фармакопеей регламенти-
рованы показатели посторонних примесей – не 
более 5%, и влажности свежих листьев – не ме-
нее 50,0 %.

Монографиями регламентируется мето-
ды получения матричных настоек. Качество 
французской матричной настойки, согласно 
монографии, контролируется по следующим 
параметрам: идентификация, при помощи тон-
кослойной хроматографии; содержание этанола; 
сухой остаток; содержание олеандрина; количе-
ственное определение рутина. В свою очередь, 
монографией немецкой гомеопатической фар-
макопеи регламентируются идентификация, от-
носительная плотность, сухой остаток и хране-
ние настойки.

Таблица 6 – Сравнительный анализ частных фармакопейных статей на лекарственное растительное сырье Nerium oleander L.

Показатели качества GHP PF HPI

Определение Свежие листья Nerium oleander L., 
собранные перед цветением.

Свежие листья Nerium 
oleander L.

Идентификация

Для ЛРС:
А: Описание

Для матричной настойки:
А: Качественная реакция с кислотой 

динитробензойной и натрия 
гидрооксидом;

В: Качественная реакция с уксусным 
ангидридом и серной кислотой;

С: ТСХ (дигитоксин, ланатозид С)

Для ЛРС:
А: Макроскопия
В: Микроскопия

Для матричной настойки: 
ТСХ (гиперозид, рутин)

А: Макроскопия
В: Микроскопия

Посторонние примеси – Не более 5% –
Потеря в массе при 

высушивании – Не менее 50,0 % –

Этанол – Для матричной настойки: от 
60 до 70% по объему. –

Сухой остаток Для матричной настойки: не менее 4,0 % 
и не более 6,5 %

Для матричной настойки: не 
менее 1,5 % м/м –

Олеандрин – Для матричной настойки: не 
более 0,030% м/м. –

Количественное 
определение –

Для матричной настойки: не 
менее 0,050% м/м. от общего 
количества флавоноидов, в 

пересчете на рутин 

–

Хранение В защищенном от света месте
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Род Strophanthus DC.
В рассмотренных нами фармакопеях, только 

в немецкую и индийскую гомеопатические фар-
макопеи включены монографии на ЛРС стро-
фанта. Однако, в монографиях рассматриваются 
разные виды рода, в немецкой – строфант при-
ятный (Strophanthus gratus (Wall. Et Hook. Ex 
Benth.) Baill.), а в индийской – строфант щети-
нистый (Strophanthus hispidus DC.) (Таблица 7). 
В качестве лекарственного растительного сырья 
используются зрелые семена строфанта. Регла-
ментируется описание растении. 

Идентификация согласно индийской моно-
графии проводится макро- и микроскопией, а в 

немецкой, дополнительно, качественными ре-
акциями на функциональные группы сердечных 
гликозидов. Кроме этого, в последней моногра-
фии регламентируются отсутствие признаков 
других видов рода в качестве посторонних при-
месей, содержание золы в ЛРС и количество сер-
дечных гликозидов в пересчете на оуабаин.

Требования к качеству матричной настойки 
представлены только в монографии GHP, где 
приведены регламентируемые нормы к иденти-
фикации настойки качественными реакциями, 
относительной плотности, сухого остатка, ко-
личественного определения оуабаина методом 
тонкослойной хроматографии и хранению.

Таблица 7 – Сравнительный анализ фармакопейных монографий на лекарственное растительное сырье рода Strophanthus 
DC

Показатели качества GHP HPI
Ботаническое 

название Strophanthus gratus (Wall. Et Hook. Ex Benth.) Baill. Strophanthus hispidus 
DC. 

Определение Высушенные зрелые семена Strophanthus gratus (Wall. Et Hook. Ex 
Benth.) Baill., с удаленным ости подобным отростком.

Описание + +

Идентификация

Для ЛРС:
А: Макроскопия;
В: Микроскопия;

С: Качественная реакция с серной кислотой и глицеролом;
D: Качественная реакция с кислотой динитробензойной и натрия 

гидрооксидом.
Для матричной настойки:

А: Качественная реакция с кислотой динитробензойной и натрия 
гидрооксидом;

В: Качественная реакция с кислотой серной, натрия гидрооксидом и 
медно-цитратным раствором.

А: Макроскопия
В: Микроскопия

Посторонние примеси Не допускается наличие других видов Strophanthus
Зола Не более 5 %

Сухой остаток Не менее 1,2 %

Количественное 
определение

Для ЛРС: не менее 6,0 % суммы сердечных гликозидов, в пересчете на 
безводный оуабаин.

Для матричной настойки: не менее 0,50 % и не более 0,75 % оуабаина.
Хранение В защищенном от света месте

Род Urginea L.
Монографии на ЛРС морского лука, так-

же известного как дримия приморская (Drim-
ia maritime (L.) Stearn / Urginea maritima (L.) 
Baker), включен в гомеопатические фармакопеи 
Германии, США и Индии (Таблица 8). Данное 
растение имеет множество синонимов ботани-
ческого названия и общенародных имен. Как 

лекарственное растительное сырье используют 
луковицу морского лука, эндемика скалистых 
берегов Средиземноморья, растущего на так-
же на азиатских, атлантических и африканских 
побережьях. По монографии HPI, морской лук 
идентифицируют макроскопией и микроскопией 
ЛРС. В свою очередь в остальных монографиях 
ограничиваются описанием. 
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Таблица 8 – Сравнительный анализ фармакопейных монографий на лекарственное растительное сырье Urginea maritima

Показатели 
качества GHP HPI

Определение 

Свежие, мясистые чешуйчатые листья 
подвида Urginea maritima (L.) Bak. sensu 

latiore [eg. Urginea numidica (Jord. Et 
Fourr.) Grey] с красной шелухой.

Свежие, мясистые чешуйчатые 
листья подвида Urginea maritima 
(L.) Bak. sensu latiore [eg. Urginea 
numidica (Jord. Et Fourr.) Grey] с 

белой шелухой.

Идентификация

Для ЛРС:
А: Описание

Для матричной настойки:
А: Качественная реакция с натрия 

гидрооксидом;
В: Качественная реакция с уксусным 

ангидридом и серной кислотой;
С: Качественная реакция с кислотой 

хлороводородной;
D: ТСХ (ланотозид С, просцилларидин).

Для ЛРС:
А: Описание

Для матричной настойки:
А: Качественная реакция с натрия 

гидрооксидом;
В: Качественная реакция с уксусным 

ангидридом и серной кислотой;
С: ТСХ (ланотозид С, 

просцилларидин).

А: Макроскопия
В: Микроскопия

Сухой остаток Для матричной настойки: не менее 4,5 % 
и не более 7,0 %

Для матричной настойки: не менее 
4,0 % и не более 7,0 %

Хранение В защищенном отсвета месте В защищенном отсвета месте

Гомеопатические препараты, спиртовые на-
стойки, готовят из измельченного сырья ЛРС 
морского лука, и только в немецкой монографии 
регламентируются качественные показатели по-
лучаемой матричной настойки: относительная 
плотность, сухой остаток и условия хранения.

На основании сравнительного анализа фар-
макопейных монографий на лекарственное рас-
тительное сырье, содержащее сердечные глико-
зиды, установлен перечень показателей качества 
с учетом требований национальных стандартов. 
К рассматриваемым показателям качества отно-
сятся: определение; идентификация, включаю-
щая макро- и микроскопию, физико-химические 
методы определения биологически активных ве-
ществ; испытания, в которые входят определе-
ние посторонних примесей, потери в массе при 
высушивании, содержание общей золы, золы 
нерастворимой в кислоте хлороводородной; 
количественное определение (в соответствии с 
фактическими данными); микробиологическая 
чистота; радионуклиды, тяжелые металлы (в со-
ответствии с требованиями государственных ор-
ганов Республики Казахстан), условия хранения 
и срок хранения (в соответствии с результатами 
испытания стабильности). 

Результаты исследования помогли в пони-
мании особенностей оценки качества ЛРС, со-
держащего сердечные гликозиды, и технологии 
получения фармацевтических продуктов с вы-
соким содержанием биологически активных ве-
ществ. 

Выводы

Таким образом, в результате проведенно-
го сравнительного анализа требований раз-
личных фармакопей Мира к лекарственному 
растительному сырью, содержащему сердеч-
ные гликозиды: Adonis L., Convallaria L., 
Digitalis L., Nerium oleander L., Strophanthus 
DC., Urginea maritima установлено, что обя-
зательными показателями являются: опреде-
ление; идентификация, включающая макро- и 
микроскопию, физико-химические методы 
определения биологически активных веществ; 
испытания, в которые входят определение по-
сторонних примесей, потери в массе при вы-
сушивании, содержание общей золы, золы 
нерастворимой в кислоте хлороводородной; 
количественное определение (в соответствии с 
фактическими данными); микробиологическая 
чистота. Следует отметить, что национальные 
требования Республики Казахстан полностью 
гармонизированы с требованиями Фармако-
пей Мира. Отличительным требованием яв-
ляется являются показатели: радионуклиды, 
тяжелые металлы, которые являются наци-
ональным требованием и ужесточает общие 
требования к качеству сырья. Проведенный 
анализ позволил разработать нормативный 
документ – спецификацию качества на лекар-
ственное растительное сырье отечественного 
производства, который производители могут 
применить в перспективе. 
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