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АНОТАЦІЯ 

Крюкова А.І. Розробка та стандартизація комбінованих рослинних засобів для 

застосування при ревматичних захворюваннях суглобів. – Кваліфікаційна праця на 

правах рукопису.   

Дисертація на здобуття наукового ступеня кандидата фармацевтичних наук за 

спеціальністю 15.00.03 «Стандартизація та організація виробництва лікарських за-

собів». – Національний фармацевтичний університет, МОЗ України, Харків, 2019. 

 

Дисертаційна робота присвячена розробці та стандартизації комбінованих ро-

слинних засобів – капсул «Остеоверт» та збору «Ревмаверт»; фітохімічному вивчен-

ню та стандартизації лікарської рослинної сировини – гарпагофітуму лежачого ко-

рені, софори японської квітки, софори японської плоди, софори японської бутони, 

квасолі звичайної стулки плодів; одержанню та стандартизації гарпагофітуму лежа-

чого коренів екстракту сухого; дослідженню протизапальної та аналгетичної актив-

ності отриманих засобів. 

За представленими у роботі результатами проведеного аналітичного огляду 

сучасних засобів рослинного походження, що застосовуються при захворюваннях 

опорно-рухового апарату, встановлено наявність 18 торгових найменувань у різних 

лікарських формах. Серед яких найбільшу частку займають таблетки (42,4 %), роз-

чини для ін’єкцій та краплі для перорального застосування займають 24,2 % та 9,1 % 

відповідно, м’які лікарські форми представлені мазями та гелями (по 6,1 %), інші 

лікарські форми (капсули, гранули) представлені незначною часткою. У даній групі 

лікарських засобів (ЛЗ) переважаючу частку займають гомеопатичні препарати 

(34,6 %) та хондропротектори (26,9 %). 

Досліджено асортимент добавок дієтичних (ДД), що застосовуються при за-

хворюваннях опорно-рухового апарату, який, в основному, представлений засобами 

імпортного виробництва. Серед монокомпонентних – «Ревмафіт» і «Босвелін» міс-

тять екстракти гарпагофітуму лежачого та босвелії відповідно; комбіновані з синте-

тичним хондропротектором метілсульфонілметаном – «Картиліум» і «Артромакси-
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мум 5 днів» та багатокомпоненті рослинні ДД – «Ревмагерб», «Ревмасол», «Артро-

веда», «Котячий кіготь екстра плюс». 

Обґрунтовано вибір рослинних об’єктів, перспективних для розробки на їх ос-

нові фітотерапевтичних засобів – софори японської бутони, квітки, плоди; гарпаго-

фітуму лежачого корені; квасолі звичайної стулки плодів; напівпродукт – гарпагофі-

туму лежачого коренів екстракт сухий; готові лікарські форми – добавка дієтична у 

вигляді м’яких желатинових капсул «Остеоверт» та рослинний збір «Ревмаверт». 

Проведено дослідження сировини софори бутонів, софори квіток та  гарпаго-

фітуму лежачого коренів у відповідності до вимог монографій Європейської фарма-

копеї (ЄФ) «Sophora Flower-buds», «Sophora Flower», «Devil’s claw Root» із апробації 

методик контролю якості монографій ДФУ 2.1 «Софори бутони», «Софори квітки» 

та ДФУ 2.0 «Гарпагофітуму лежачого корені» відповідно. Визначено якість сирови-

ни софори японської бутони та софори японської квітки за такими показниками як 

ідентифікація, що включає макро- та мікроскопічні діагностичні ознаки, тонкошаро-

ву хроматографію (визначення рутину та гіперозиду); показники якості (втрата в ма-

сі при висушуванні, загальна зола, сторонні домішки); кількісне визначення (вміст 

флавоноїдів у перерахунку на рутин, вміст рутину). Визначено якість сировини гар-

пагофітуму лежачого коренів за такими показниками як ідентифікація, що включає 

макро- та мікроскопічні діагностичні ознаки, тонкошарову хроматографію (визна-

чення гарпагозиду та фруктози); показники якості (втрата в масі при висушуванні, 

сторонні домішки, крохмаль); кількісне визначення (вміст гарпагозиду). Результати 

досліджень були використані при розробці монографій ДФУ 2.1 «Софори бутони», 

«Софори квітки», ДФУ 2.0 «Гарпагофітуму лежачого корені», які представлені без 

введення додаткових національних частин. 

Проведено дослідження сировини софори японської плоди та квасолі звичай-

ної стулки плодів з розробки проектів національних монографій ДФУ «Софори пло-

ди
N
» і «Квасолі звичайної стулки плодів

N
». Досліджено якість сировини софори 

японської плоди за такими показниками як ідентифікація, що включає макро- та мі-

кроскопічні діагностичні ознаки, тонкошарову хроматографію (визначення рутину 

та гіперозиду); показники якості (втрата в масі при висушуванні, загальна зола, сто-
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ронні домішки); кількісне визначення (вміст флавоноїдів у перерахунку на рутин). 

Розроблено проект національної монографії ДФУ «Квасолі звичайної стулок пло-

дів
N
» за такими показниками: макроскопія, мікроскопія, ідентифікація методом 

ТШХ (аргінін, глутамінова кислота), сторонні домішки (почорнілі з обох сторін сту-

лки плодів не більше 8,0 %, інші частини рослини не більше 3,0 %), втрата в масі 

при висушуванні (не більше 15,0 %), загальна зола (не більше 10,0 %), вміст екстра-

ктивних речовин (не менше 15,0 %), кількісне визначення (вміст амінокислот у пе-

рерахунку на аргінін не менше 0,03 %). На основі отриманих даних розроблено ін-

формаційний лист про нововведення у системі охорони здоров’я № 22-2018 «Кількі-

сне визначення суми амінокислот у сировині квасолі звичайної стулок плодів мето-

дом спектрофотометрії».  

Методом атомно-емісійної спектрографії був визначений вміст 12 макро- та 

мікроелементів у софорі бутонах, софорі квітках, гарпагофітуму лежачого коренях 

та квасолі звичайної стулках плодів. Вміст макро- і мікроелементів у софори квітках 

переважав їх вміст у софори бутонах. Софора характеризувалась високим вміст кро-

вотворних мікроелементів: феруму – 23,00 мг/100г у квітках та 7,40 мг/100 г у буто-

нах і купруму – 0,65 мг/100г у квітках і 1,55 мг/100г у бутонах. У гарпагофітуму ле-

жачого коренях серед макроелементів переважали калій (800 мг/100 г), серед мікро-

елементів – залізо (24 мг/100 г). У квасолі звичайної стулках плодів серед макроеле-

ментів переважали калій (2520,00 мг/100 г), серед мікроелементів сіліцій – 

335,00 мг/100 г. 

Методом ВЕРХ у гарпагофітуму лежачому коренях визначений вміст аміноки-

слот. Встановлений переважний вміст загальних амінокислот (14,43 мкг/мг) у порів-

нянні з вмістом вільних амінокислот (2,21 мкг/мг). Мажоритарними компонентами 

вільних амінокислот є – аргінін та аспарагінова кислота, їх вміст складав –

1,55 мкг/мг та 0,26 мкг/мг відповідно. Найбільша частка від суми зв’язаних аміноки-

слот припадала на глутамінову, аспарагінову кислоти та пролін  та складала –  

2,76 мкг/мг, 1,26 мкг/мг та 1,03 мкг/мг відповідно. Кількісний вміст амінокислот пі-

сля повного гідролізу зростав у 6,5 раз, що свідчило про переважний вміст аміноки-

слот у зв’язаному стані. 



5 

 

Методом ГХ-МС у гарпагофітуму лежачому коренях було виявлено  

19 карбонових кислот, похідні алканів та алкенів. Домінантними є пропіонова, стеа-

ринова та пальмітинова кислоти (2,08 мг/г, 1,17 мг/г та 0,89 мг/г відповідно). Серед  

незамінних кислот найважливішою є лінолева, яка входить до складу клітинних 

мембран, бере участь в обміні речовин. У гарпагофітуму лежачому коренях встано-

влено, що у кількісному співвідношенні переважали н-гексадеканова кислота 

(29,92 мг/кг), 9,12-октадекаденієнова кислота (21,39 мг/кг) та пентакозан 

(5,85 мг/кг). Ідентифіковані хімічні сполуки представлені групами: ароматичні вуг-

леводні, складні естери, алкани та алкени. 

Методом ГХ-МС у гарпагофітуму лежачому коренях встановлена наявність та 

визначено кількісний вміст 18 моносахаридів після кислотного гідролізу. Основни-

ми з яких визначені глюкоза – 64,12 мг/кг,  галактоза – 77,98 мг/кг, рамноза – 4,38 

мг/кг, арабіноза – 3,80 мг/кг, ксилоза – 2,33 мг/кг. Після гідролізу значно збільшився 

вміст галактози та глюкози. 

Методом ВЕРХ з мас-спектрометричним детектуванням у п’яти зразках ква-

солі звичайної стулках плодів ідентифіковано наявність 14 амінокислот, з них 6 не-

замінних: валін (від 0,34 до 1,91 мкг/100 мг), DL˗метіонін (від 0,02 до 0,43 мкг/100 

мг), L˗лізін (від 0,19 до 0,74 мкг/100 мг), DL˗фенілаланін (від 0,14 до 0,94 мкг/100 

мг), DL˗лейцін (від 0,28 до 1,24 мкг/100 мг), ізолейцин (від 0,21 до 1,22 мкг/100 мг). 

Серед замінних амінокислот за кількісним вмістом у всіх зразках сировини перева-

жали глютамінова кислота (від 1,60 до 5,56 мкг/100 мг), L˗аланін (від 1,41 до 2,23 

мкг/100 мг), L˗аргінін (від 0,65 до 2,12 мкг/100 мг). Мінорними амінокислотами бу-

ли D-серин (від 0,04 до 0,13 мкг/100 мг), DL-метионін (від 0,02 до 0,43 мкг/100 мг). 

З метою визначення та підвищення ефективності процесу екстрагування і ви-

значення витратних норм сировини та екстрагента для гарпагофітуму лежачого ко-

ренів визначені технологічні параметри: подрібненість (3-5±0,03 мм), об’ємна маса 

(0,83±0,03 г/см
3
), насипна маса (0,50±0,02 г/см

3
), питома маса (1,40±0,02 г/см

3
), по-

ристість сировини (1,69±0,03 г/см
3
), нарізність сировини (0,40±0,02 г/см

3
), вільний 

об'єм шару (2,01±0,04  г/см
3
), коефіцієнт поглинання води (1,02±0,04 мл/г), коефіці-

єнт поглинання етанолу 20 %, 80 % − 1,09±0,04 мл/г та 0,69±0,02 мл/г відповідно.  
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Проведені дослідження з обґрунтування вибору оптимального екстрагенту для 

отримання гарпагофітуму лежачого коренів екстракту сухого. За отриманими ре-

зультатами визначено, що найбільший вихід екстрактивних речовин відбувався під 

час екстрагування протягом 2 год із застосуванням лопатевої мішалки при викорис-

танні в якості екстрагента  спирту етилового 20 %; кількісний вміст гарпагозиду в 

отриманому екстракті становив 2,54±0,02 %.  

Отримано гарпагофітуму лежачого коренів екстракт сухий та визначені пара-

метри стандартизації у відповідності з вимогами ДФУ: опис, ідентифікація гарпаго-

зиду та фруктози методом ТШХ, втрата в масі при висушуванні, вміст важких мета-

лів, мікробіологічна чистота, кількісне визначення гарпагозиду (не менше 1,2 %). 

Для отриманого сухого екстракту визначені фармако-технологічні показники. 

Для гарпагофітуму лежачого коренів екстракту сухого вивчені анальгетична 

та протизапальна активності на моделі формалінового набряку нижньої кінцівки у 

щурів. Препаратом порівняння був обраний зареєстрований в Україні засіб «Фонг 

Те Тхап» (виробник «ЛТД «ФІТО ФАРМА Ко.», В’єтнам), що представляє собою 

гарпагофітуму коренів настойку. Встановлено, що гарпагофітуму коренів екстракт 

сухий у дозі 1500 мг/кг (що відповідає не менше ніж 37 мг/кг гарпагозиду) мав 

більш виражені анальгетичні та протизапальні властивості у порівнянні з референт-

ним засобом. 

Вперше розроблено добавку дієтичну комбінованого складу «Остеоверт», ви-

значені її параметри стандартизації та розроблено методики контролю якості. 

Розроблено склад та технологічну схему виробництва нового рослинного збо-

ру «Ревмаверт», що містить гарпагофітуму лежачого корені (Harpagophyti radiх), 

софори японської бутони (Sophorae japonicae flos immaturus), квасолі звичайної сту-

лки плодів (Phaseoli vulgaris valvae fructus), споришу звичайного трава (Polygoni 

avicularis herba) (50:20:20:10), який захищено патентом України на корисну модель 

№ 129448 «Рослинний збір з аналгетичною та протизапальною активністю». У від-

повідності до вимог ДФУ, визначені параметри стандартизації та показники якості 

збору: макро- та мікрокопічні діагностичні ознаки компонентів збору, ідентифікація 

з визначенням речовин-маркерів компонентів збору методом ТШХ, втрата в масі 
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при висушуванні (9,46±0,29 %), зола загальна (4,53±0,32 %), вміст екстрактивних 

речовин, що екстрагуються водою (55,24±0,02 %), кількісний вміст суми амінокис-

лот у перерахунку на аргінін (0,36±0,01%), вміст флавоноїдів у перерахунку на ру-

тин  (4,93±0,01 %), вміст гарпагозиду (0,41±0,01 %). 

Вивчено вплив режиму настоювання розробленого збору на якість одержаних 

водних витягів протягом 15, 30, 45, 60 хв та до повного охолодження. Встановлено, 

що оптимальним є настоювання збору протягом 60 хв, оскільки вміст екстрактивних 

речовин та флавоноїдів в отриманому водному витязі був найбільшим і складав 

49,57±0,52 % та 0,52±0,03 % відповідно. 

Для розробленого рослинного збору «Ревмаверт» досліджена анальгетична та 

протизапальна активності на моделі формалінового набряку нижньої кінцівки у щу-

рів та встановлено, що рослинний збір у дозі 11,3 мл/кг (що відповідає не менше ніж 

37,0 мг/кг гарпагозиду) мав виражені анальгетичні та протизапальні властивості. 

Ключові слова: гарпагофітум лежачий, софора японська, квасоля звичайна, ко-

рені, плоди, квітки, бутони, стулки плодів, екстракт, капсули, збір, речовини-

маркери, стандартизація, протизапальна активність, анальгетична активність. 
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ANNOTATION  

Kriukova A. Development and standardization of combined plant drugs for use in 

rheumatic diseases of the joints. - Qualification work on the rights of the manuscript. 

Thesis for a Ph.D. in Pharmaceutical Sciences by specialty 15.00.03 "Standardiza-

tion and organization of the manufacture of drugs". - National University of Pharmacy, 

Ministry of Health of Ukraine, Kharkiv, 2019. 

The dissertation is devoted to the development and standardization of combined 

plant products - capsules "Osteovert" and herbal collection "Rheumavert"; phytochemical 

study and standardization of medicinal plant material – devil’s claw roots, Sophora japon-

ica flowers, Sophora japonica fruits, Sophora japonica buds, common bean fruits; obtain-

ing and standardizing the dry extract of the devil’s claw roots; the study of anti-

inflammatory and analgesic activity of the received drugs. 

According to the results of the conducted analytical review of modern drugs of plant 

origin, used in diseases of the musculoskeletal system, the existence of 18 trade names in 

different dosage forms has been established. Among those, the largest share is taken by 

tablets (42.4%), injectable solutions and drops for oral use occupy 24.2% and 9.1% re-

spectively, soft forms are presented with ointments and gels (6.1% ), other dosage forms 

(capsules, granules) are insignificant. In this group of medicines  the dominant share is 

occupied by homeopathic preparations (34.6%) and chondroprotectors (26.9%). 

The range of dietary supplements (DS) used in diseases of the musculoskeletal sys-

tem, which is represented mainly by drugs of imported production, was researched. 

Among the monocomponent - "Revmafit" and "Boswellin" contain extracts of devil’s claw 

and bosvelia respectively; combined with synthetic chondroprotectomers, methylsulfon-
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ylmethane - "Kartilium" and "Arthromaximum 5 days" and multicomponent plant DS - 

"Revmaherb", "Revmasol", "Artroveda", "Cat's claw extra plus". 

The choice of plant objects promising for the development on their basis of phyto-

therapeutic drugs - Sophora japonica buds, flowers, fruits is substantiated. devil’s claw 

root; common bean fruit’s glume; semi-finished product - the dry extract of the devil’s 

claw roots; ready dosage forms - diet supplement in the form of soft gelatin capsules "Os-

teovert" and herbal collection "Rheumavert". 

The research of the raw materials of the Sophora japonica buds, Sophora japonica 

flowers and devil’s claw roots in accordance with the requirements of the monographs of 

the European Pharmacopoeia (EP) "Sophora Flower-buds", "Sophor Flower", "Devil's 

claw root" on approbation of methods for quality control monographs, SPHU 2.1 " 

Sophora buds", "Sophora flowers" and SPHU 2.0 "Devil's claw root" respectively. The 

quality of the raw materials of the Sophora japonica buds and Sophora japonica flowers is 

determined by indicators such as identification, including macroscopic and microscopic 

diagnostic features, thin-layer chromatography (determination of routine and hyperoside); 

quality indices (mass loss during drying, total ash, related substances), quantitative deter-

mination (content of flavonoids in terms of routine, content of routine). The quality of the 

raw materials of devil’s claw roots is determined according to indicators such as identifi-

cation, which includes macroscopic and microscopic diagnostic features, thin layer chro-

matography (definition of garpagoside and fructose); quality outcomes (loss in mass dur-

ing drying, foreign impurities, starch), quantitative significance (the content of harpa-

goside). The results of the research were used in the development of monographs of the 

SPHU 2.1 "Sophora japonica buds", "Sophora japonica flowers", SPHU 2.0 "Devil's claw 

root", which are presented without the introduction of additional national units. 

The research of raw materials of Sophora japonica fruits and common bean fruit’s 

glumes for the development of projects of national monographs SPHU "Sophora fruits
N
" 

and "Common bean fruit’s glumes
N
" were conducted. The quality of Sophora japonica 

fruits raw materials is studied, with identification as including macroscopic and micro-

scopic diagnostic signs, thin layer chromatography (determination of routine and hy-

peroside); quality indices (mass loss during drying, total ash, related substances); quantita-
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tive determination (the content of flavonoids in terms of routine). The project of the SPHU 

national monograph "Common bean fruit’s glumes
N
" was developed on the following in-

dicators: macroscopy, microscopy, HPLC identification (arginine, glutamic acid), related 

substances (blackened on both sides of the glumes not more than 8.0%, other parts of the 

plant not more 3.0%), mass loss at drying (not more than 15.0%), total ash (not more than 

10.0%), extractives content (not less than 15.0%), quantitative determination (amino acid 

content in recalculation for arginine not less than 0.3%). On the basis of the received data, 

an information letter on innovations in the health care system No. 22-2018 "Quantitative 

determination of the sum of amino acids in the common bean fruit’s glumes by the method 

of spectrophotometry" was developed. 

The method of atomic emission spectroscopy determined the content of 15 macro- 

and microelements in a Sophora japonica buds, a Sophora japonica flowers, devil’s claw 

roots and common bean fruits. The content of macro- and micronutrients in the Sophora 

flowers predominated their content in the Sophora buds. The Sophora was characterized 

by a high content of hematopoietic cells: Ferrum - 23.00 mg / 100 g in flowers and 7.40 

mg / 100 g in buds and Cuprum - 0.65 mg / 100 g in flowers and 1.55 mg / 100 g in buds. 

In devil’s claw roots among the macroelements, Potassium (800 mg / 100 g) was domi-

nant, among the trace elements – Ferrum (24 mg / 100 g). In the common bean fruit’s 

glumes, among the macro-elements, there were Potassium (2520.00 mg / 100 g) and Sili-

con - 335.00 mg / 100g. 

The HPLC method determines the content of amino acids in the devil’s claw roots. 

The predominant content of bond amino acids (14.43 μg / mg) was determined in compari-

son with the content of free amino acids (2.21 μg / mg). Majority components of free 

amino acids are arginine and aspartic acid, their content was -1.55 μg / mg and 0.26 μg / 

mg, respectively. The largest proportion of the amount of bond amino acids was on gluta-

mine, aspartic acid and proline, and comprised 2.76 μg / mg, 1.26 μg / mg and 1.03 μg / 

mg, respectively. The quantitative content of amino acids after complete hydrolysis in-

creased by 6.5 times, indicating a predominant amino acid content in the bond state. 

The method of GC-MS in devil’s claw roots revealed 19 carboxylic acids, deriva-

tives of alkanes and alkenes. Dominating is propionic, stearic and palmitic acid (2.08 g / g, 
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1.17 mg / g and 0.89 mg / g, respectively). Among the essential acids, the most important 

is linoleic, which is part of cell membranes, is involved in the metabolism. In devil’s claw 

roots, it was found that in the quantitative ratio dominance-hexadecanoic acid (29.92 mg / 

kg), 9,12-octadecandenic acid (21.39 mg / kg) and pentacosan (5.85 mg / kg). Identified 

chemical compounds are represented by the groups: aromatic hydrocarbons, complex es-

ters, alkanes, and alkenes. 

The GC-MS method in devil’s claw roots has established the presence and defined 

quantitative content of 18 monosaccharides after acid hydrolysis. The main ones are glu-

cose 64.12 mg / kg, galactose 77.98 mg / kg, rhamnose - 4.38 mg / kg, arabinoza - 

3.80 mg / kg, xylose - 2.33 mg / kg. After hydrolysis, the content of galactose and glucose 

increased significantly.  

The HPLC method with mass spectrometric detection in five common bean fruit’s 

glumes identifies the presence of 14 amino acids, of which 6 are irreplaceable: valine 

(from 0.34 to 1.91 μg / 100 mg), DL-methionine (from 0.02 to 0.43 μg / 100 mg), L-lysine 

(from 0.19 to 0.74 μg / 100 mg), DL-phenylalanine (0.14 to 0.94 μg / 100 mg), DL-leucine 

( from 0.28 to 1.24 μg / 100 mg), isoleucine (0.21 to 1.22 μg / 100 mg). Among the re-

placeable amino acids, glutamic acid (from 1.60 to 5.56 μg / 100 mg), L˗alanine (from 

1.41 to 2.23 μg / 100 mg), L-arginine (from 0.65 to 2.12 μg / 100 mg). Minor amino acids 

were D-serine (0.04 to 0.13 μg / 100 mg), DL-methionine (0.02 to 0.43 μg / 100 mg). 

In order to determine and increase the efficiency of the extraction process and the 

determination of the consumable norms of the raw material and the extractant for the 

devil’s claw roots, the technological parameters were determined: crushing (3-5 ± 0.03 

mm), bulk density (0.83 ± 0.03 g / cm
3
), specific density (0.50 ± 0.02 g / cm

3
), specific 

gravity (1.40 ± 0.02 g / cm
3
), porosity of raw material (1.69 ± 0.03 g / cm

3
), variety of raw 

materials (0.40 ± 0.02 g / cm
3
), free volume of the layer (2.01 ± 0.04 g / cm

3
), the absorp-

tion coefficient of water (1.02 ± 0.04 ml / g), ethanol absorption coefficient (20%, 80% v / 

v) – 1.09 ± 0.04 ml / g and 0.69 ± 0.02 ml / g, respectively. 

Studies have been done to substantiate the choice of an optimal extractant for the 

production of the dry extract of the devil’s claw roots. On the basis of the obtained results, 

it was determined that the highest yield of extractives was obtained during extraction for 2 
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hours using a blender mixer using 20% ethanol  as an extractant; the quantitative content 

of harpagoside in the extract obtained was 2.54 ± 0.02%.  

The dry extract of the devil’s claw roots was obtained and the standardization pa-

rameters were determined in accordance with the requirements of the SPHU: description, 

identification of harpagoside and fructose by TLC, mass loss during drying, heavy metal 

content, microbiological purity, quantitative determination of harpagoside (not less than 

1.2%). Pharmacotechnological indices have been determined for the obtained dry extract. 

Analgesic and anti-inflammatory effects on the model of formalin edema of the 

lower extremity in rats have been studied for the dry extract of the devil’s claw roots. The 

product of the comparison was the "Fong Te Thap" (manufactured by "PHYTO PHARMA 

Co.", Vietnam), registered in Ukraine, which represents the devil’s claw roots tincture. It 

was found that the dry extract of the devil’s claw roots in a dose of 150 mg / kg (equivalent 

to not less than 3.7 mg / kg of harpagoside) had more pronounced analgesic and anti-

inflammatory properties compared with the referent drug. 

For the first time a dietary supplement of combined composition "Osteovert" was 

developed, its standardization parameters were determined and quality control techniques 

was developed. 

he developed composition and technological scheme of the production of the new 

vegetative collection "Rheumavert" containing the devil’s claw roots (Harpagophyti 

radix), the Sophora japonica buds (Sophorae alabastra), common bean fruit’s glumes 

(Phaseoli vulgaris valvae fructus), the grass of the common knotgrass (Polygoni avicularis 

herba) (50:20:20: 10), which is protected by the Ukrainian patent on utility model No. 

129448 "Herbal collection with analgesic and anti-inflammatory activity". In accordance 

with the requirements of the SPHU, the specified parameters and quality collection indica-

tors: macro and microscopic diagnostic assays for the detection of synchronicity, ash total 

(4.53 ± 0.32%), incl. extractives extracted with water (55.24 ± 0.02%), the quantitative 

content of the sum of amino acids in terms of arginine (0.36 ± 0.01%), the content of fla-

vonoids in terms of routine (4.93 ± 0.01%), the content of harpagoside (0.41 ± 0.01%). 

The influence of the method of infusion on the developed herbal collection on the 

quality of the obtained water extracts during the 15, 30, 45, 60 minutes and until complete 
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cooling was studied. It was found that the method of insisting the collection for 60 minutes 

is optimal, since the content of extractives and flavonoids was the highest in the aqueous 

extract that was 49.57 ± 0.52% and 0.52 ± 0.03% respectively. 

The analgesic and anti-inflammatory effects on the model of formalin edema of the 

lower extremity in rats were studied for the developed plant collection "Rheumavert " and 

it was established that the herbal collection in the dose of 11.3 ml / kg (corresponding to 

not less than 37.0 mg / kg of harpagoside) had expressed analgesic and anti-inflammatory 

properties. 

Key words: devil’s claw, Sophora japonica, common bean, roots, fruits, flowers, 

buds, fruit’s glumes, extract, capsules, herbal collection, substance markers, standardiza-

tion, anti-inflammatory action, analgesic action 
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 ВСТУП 

 

Обґрунтування вибору теми дослідження  

Ревматичні захворювання є однією з найбільш поширених груп патологій лю-

дини. Функціональні обмеження та підвищений ризик розвитку коморбідних станів 

з часом призводять до інвалідизації. За поширеністю дана група захворювань займає 

четверте місце після захворювань серцево-судинної системи, органів травлення і ре-

спіраторних захворювань. У структурі первинної інвалідності ревматичні захворю-

вання посідають друге місце серед захворювань внутрішніх органів (Шафранський 

В.В., 2016 р.). 

Важливим є той факт, що за лікарською допомогою з приводу різних симпто-

мів, обумовлених ураженням суглобів, все частіше звертаються не тільки пацієнти 

літнього віку, а й молодші особи з активним способом життя, для яких постійний 

біль і деформація суглобів означає обмеження працездатності, а різке зниження ру-

хової активності призводить до вираженого зниження рівня якості життя. 

Серед ревматичних захворювань найбільше медико-соціальне  значення ма-

ють остеоартроз, ревматоїдний артрит та остеопороз, зважаючи на високий рівень 

захворюваності (у тому числі з тимчасової втратою працездатності), інвалідності, 

істотного зниження якості життя хворих (Якименко О.О., 2014 р.). 

Комплексне лікування ревматичних захворювань включає немедикаментозну 

терапію з регулярними освітніми програмами, зниження маси тіла, фізичними впра-

вами, підтримуючими засобами (фіксатори, ортези), фармакотерапію та хірургічне 

втручання. 

Застосування лікарських рослин при даних захворюваннях базується на знан-

нях стосовно хімічного складу рослин, чіткому розумінні природи біологічно актив-

них сполук та їх фармакологічної дії. Такий підхід дозволяє раціонально розробляти 

нові рослинні лікарські засоби, пропонувати успішні схеми лікування, складати 

ефективні лікарські прописи та фітокомпозиції. Кокранівський систематичний огляд 

підтверджує доцільність і ефективність клінічного застосування рослинних засобів 

для лікування остеоартриту. 
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Вивченню лікарських рослин, що застосовуються при ревматичних захворю-

ваннях, присвячені роботи вітчизняних і іноземних вчених. Так, проведені дослі-

дження з визначення оптимального екстрагенту активних речовин стулок квасолі 

звичайної (Вронська В.В., 2014 р.), з визначення амінокислотного та мінерального 

складу деяких виді в Phaseolus L. (Ковальов С.В., Ковальов В.М., 2010 р., 2011 р.). У 

роботах (Чолак І.С., 2012 р.) досліджено полісахариди софори японської пуп’янок, 

(Котов А.Г., Галкін О.Ю.) проведені дослідження з розробки методик ідентифікації 

та кількісного визначення флавоноїдів у софори японської плодах. Ефективності за-

стосування гарпагофітуму лежачого при остеортритах присвячені роботи (Савустья-

ненко А.В., 2014 р.; Fiebich B. L, 2012 р.; Abdelouahab N., 2008 р.). Вивчення антиар-

тритної активності похідних солей глюкозаміну представлене у роботах (Зупанець 

І.А., Дроговоз С.М., 2014 р.). 

Тому актуальним і доцільним є проведення комплексних досліджень щодо ро-

зробки та стандартизації вітчизняних комбінованих рослинних засобів для застосу-

вання при ревматичних захворюваннях суглобів. 

Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами, грантами 

Дисертаційна робота виконана відповідно до плану науково-дослідних робіт 

Національного фармацевтичного університету та проблемної комісії «Фармація» 

МОЗ та НАМН України та є фрагментом комплексної теми «Фармакогностичне до-

слідження лікарської рослинної сировини та розробка фітотерапевтичних засобів на 

її основі» (номер державної реєстрації 0114U000946) та «Управління якістю у сфері 

розробки, виробництва та обігу лікарських засобів» (№ державної реєстрації 

0114U000950).  

Мета і завдання дослідження 

Метою нашої роботи була розробка та стандартизація комбінованих рослин-

них засобів для застосування при ревматичних захворюваннях суглобів, фітохімічне 

вивчення і стандартизації вихідної лікарської рослинної сировини, напівпродуктів та 

дослідження їх протизапальних і анальгетичних властивостей. 

Для досягнення поставленої мети необхідно було вирішити такі завдання: 
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- проаналізувати сучасний стан та поширеність ревматичних захворювань, на-

прямки їх фармакотерапії та фітотерапії; 

- провести аналітичний огляд сучасних лікарських засобів та добавок дієтичних 

рослинного походження, що застосовуються при захворюваннях опорно-

рухового апарату; 

- обґрунтувати вибір об’єктів дослідження в залежності від стратегії лікування 

ревматичних захворювань та розробити алгоритм вибору лікарських рослин; 

- провести дослідження з апробації методик контролю якості софори японської 

бутонів, софори японської квіток та гарпагофітуму лежачого коренів у відпо-

відності до вимог монографій ДФУ та ЄФ; 

- розробити методики ідентифікації та кількісного визначення біологічно акти-

вних сполук сировини софори японської плоди та квасолі звичайної стулки 

плодів, визначити їх валідаційні параметри, розробити проекти національних 

монографій ДФУ «Софори плоди
N
», «Квасолі звичайної стулки плодів

N
»; 

- визначити вміст діючих біологічно активних речовин у софори бутонах, софо-

ри квітках, софори плодах, гарпагофітуму лежачого коренях та квасолі зви-

чайної стулках плодів, що мають безпосереднє значення при ревматичних за-

хворюваннях суглобів; 

- провести дослідження з визначення оптимальних умов одержання 

гарпагофітуму лежачого коренів екстракту сухого, визначити параметри 

стандартизації, дослідити анальгетичні та протизапальні властивості; 

- розробити склад, технологію одержання, визначити параметри стандартизації 

та розробити методики контролю якості добавки дієтичної «Остеоверт» та 

збору «Ревмаверт», дослідити анальгетичні та протизапальні властивості. 

Об’єкт дослідження – розробка та стандартизація комбінованих рослинних 

засобів, фітохімічне вивчення та стандартизація вихідної рослинної сировини та 

отриманих субстанцій, дослідження протизапальної та анальгетичної активності 

одержаних засобів. 

Предмет дослідження – стандартизація лікарської рослинної сировини – со-

фори японської квітки, плоди та бутони, квасолі звичайної стулки плодів, гарпагофі-



28 

 

туму лежачого корені; дослідження хімічного складу даних видів сировини (визна-

чення флавоноїдів, амінокислот, моносахаридів, жирних кислот, макро- та мікрое-

лементів); одержання та стандартизація гарпагофітуму лежачого коренів екстракту 

сухого; розробка та визначення параметрів стандартизації комбінованих рослинних 

засобів у вигляді м’яких желатинових капсул «Остеоверт» та збору «Ревмаверт»; 

дослідження протизапальної та анальгетичної активності отриманих засобів. 

Методи дослідження 

Для вирішення поставлених завдань були використані методи дослідження: 

ТШХ, ВЕРХ, ГХ/МС, атомно-емісійний спектрографічний, гравіметричні, спектро-

фотометричні, титриметричні, технологічні, фармако-технологічні, фармакологічні, 

мікробіологічні. Макроскопічні дослідження сировини проводили за допомогою 

збільшуваної лупи та неозброєним оком. Мікроскопічні ознаки сировини вивчали 

методом світлової мікроскопії з фотофіксацією. Фармакологічні дослідження прово-

дили in vivo. Результати експериментальних досліджень статистично оброблені, за-

пропоновані методики контролю якості є прийнятними відповідно до вимог ДФУ. 

Наукова новизна отриманих результатів 

Проведено дослідження сировини софори бутонів, софори квіток та гарпаго-

фітуму лежачого коренів у відповідності з вимогами монографії ЄФ «Sophora 

Flower-buds», «Sophora Flower», «Devil’s claw Root» із апробації методик контролю 

якості монографій ДФУ 2.1 «Софори бутони», «Софори квітки» та ДФУ 2.0 «Гарпа-

гофітуму лежачого корені» відповідно. 

Розроблені методики ідентифікації методом ТШХ амінокислот квасолі зви-

чайної стулок плодів, як речовини маркери обрані аргінін та глутамінова кислота та 

спектрофотометрична методика кількісного вмісту суми амінокислот у перерахунку 

на аргінін; методика ідентифікації методом ТШХ флавоноїдів софори плодів, як ре-

човини маркери обрані рутин та гіперозид. Для розроблених методик визначені ва-

лідаційні характеристики. 

Проведено дослідження сировини софори японської плоди та квасолі 

звичайної стулки плодів з розробки проектів національних монографій ДФУ «Софо-

ри плоди
N
» і «Квасолі звичайної стулки плодів

N
». 



29 

 

Вперше у гарпагофітуму лежачому коренях визначений вміст 12 макро- та мі-

кроелементів; вміст 16 амінокислот, який після повного гідролізу зростав в 6,5 рази, 

що свідчило, що амінокислоти знаходяться у сировині переважно у зв’язаному стані; 

19 карбонових кислот, похідні алканів та алкенів. Домінантними були пропіонова, 

стеаринова та пальмітинова кислоти (2,08 мг/г, 1,17 мг/г та 0,89 мг/г відповідно); 

встановлена наявність та визначено кількісний вміст 18 загальних моносахаридів 

після кислотного гідролізу, основними з яких були глюкоза – 64,12 мг/кг,  галактоза 

– 77,98 мг/кг, рамноза – 4,38 мг/кг, арабіноза – 3,80 мг/кг. 

Вперше проведено дослідження з обґрунтування вибору оптимального екстра-

генту та способу отримання гарпагофітуму лежачого коренів екстракту сухого, для 

якого визначені параметри стандартизації та фармако-технологічні показники у від-

повідності до вимог ДФУ. Для одержаного гарпагофітуму коренів екстракту сухого 

вивчені анальгетична та протизапальна дії на моделі формалінового набряку ниж-

ньої кінцівки у щурів.  

Вперше розроблено добавку дієтичну комбінованого складу «Остеоверт», що 

містить гарпагофітуму лежачого коренів екстракт сухий, глюкозаміну сульфат і хо-

ндроітину сульфат, визначені її параметри стандартизації та розроблені методики 

контролю якості. 

Вперше розроблено склад нового рослинного збору «Ревмаверт», що містить 

гарпагофітуму лежачого корені (Harpagophyti radiх), софори японської бутони 

(Sophorae japonicae flos immaturus), квасолі звичайної стулки плодів (Phaseoli 

vulgaris valvae fructus), споришу звичайного трава (Polygoni avicularis herba) 

(50:20:20:10). Для отриманого збору досліджені анальгетична та протизапальна ак-

тивності на моделі формалінового набряку нижньої кінцівки у щурів.  

Новизна досліджень підтверджена патентом України на корисну модель 

№ 129448 «Рослинний збір з аналгетичною та протизапальною активністю». Визна-

чені параметри стандартизації та показники якості розробленого збору у відповідно-

сті до вимог ДФУ.  
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Вплив способу настоювання отриманого збору на якість одержаних водних 

витягів зі збору та встановлений оптимальний спосіб настоювання збору при вико-

ристанні споживачем. 

Практичне значення отриманих результатів 

В результаті проведених досліджень з апробації методик контролю якості си-

ровини софори бутонів, софори квіток та  гарпагофітуму лежачого коренів розроб-

лені монографії ДФУ 2.1 «Софори бутони» (Акт впровадження від 22.05.18 № 

11/626-5), «Софори квітки» (Акт впровадження від 22.05.18 № 11/625-5) та ДФУ 2.0 

«Гарпагофітуму лежачого корені» (Акт впровадження від 22.05.18 № 11/628-5).  

Розроблено проекти національних монографій ДФУ «Софори плоди
N
» (Акт 

впровадження від 06.12.18 № 11/1370-5) і «Квасолі звичайної стулки плодів
N
» (Акт 

впровадження від 22.05.18 № 11/629-5). 

Розроблено методику визначення амінокислот у квасолі звичайної стулках 

плодів. За результатами отриманих експериментальних даних оформлено інформа-

ційний лист про нововведення у системі охорони здоров’я № 22-2018 «Кількісне ви-

значення суми амінокислот у сировині квасолі звичайної стулок плодів методом 

спектрофотометрії». 

Результати досліджень з розробки параметрів стандартизації квасолі звичайної 

стулок плодів, софори японської плодів, гарпагофітуму лежачого коренів були ви-

користані при розробці ТУ У 15.8-31062507-022:2009 «Сировина рослинна, натура-

льна для виробництва добавок дієтичних» (Акт впровадження від 24.10.17). 

Розроблено зміну № 1 до ТУ У 10.8-31062507-059:2016 від 07.04.2017 р. «До-

бавки дієтичні на основі олій рослинних та жирів тваринних». Розроблена в резуль-

таті досліджень добавка дієтична «Остеоверт» впроваджена у промислове виробни-

цтво в умовах ТОВ «Дослідний завод «ГНЦЛС» на замовлення ТОВ «Фармацевтич-

на фірма «Вертекс» (м. Харків) (Акт впровадження від 24.10.17). 

Розроблено МКЯ для вхідного контролю лікарської рослинної сировини ква-

солі звичайної стулок плодів в умовах ТОВ ДКП «Фармацевтична фабрика» (Акт 

впровадження від 24.09.18). 
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Результати наукових досліджень впроваджено у науково-практичну діяльність 

кафедри фармакогнозії, фармацевтичної хімії та технології ФПО Запорізького дер-

жавного медичного університету; кафедри фітотерапії, гомеопатії та біоенергоінфо-

рмаційної медицини ПВНЗ «Київський медичний університет»; кафедри фармації 

Івано-Франківського національного медичного університету; кафедри контролю 

якості і стандартизації лікарських засобів Національної медичної академії післядип-

ломної освіти ім. П.Л. Шупика; кафедри фармакогнозії з медичною ботанікою ДВНЗ 

«Тернопільський державний медичний університет імені І.Я. Горбачевського»; ка-

федри фармації Буковинського державного медичного університету; кафедри фар-

макогнозії і ботаніки Львівського національного медичного університету імені Да-

нила Галицького. 

Особистий внесок здобувача 

Усі експериментальні дослідження, наведені у дисертаційній роботі, виконані 

дисертантом особисто: аналіз наукових даних літератури щодо сучасного стану та 

поширеності ревматичних захворювань в Україні та світі, розробка та стандартиза-

ція комбінованих рослинних засобів; фітохімічне дослідження та стандартизація ви-

хідної лікарської рослинної сировини та напівпродуктів; узагальнення та інтерпре-

тація отриманих результатів. 

Експериментальні дослідження виконані на базі ТОВ «ДЗ «ГНЦЛС», Держав-

ної науково-дослідної лабораторії з контролю якості лікарських засобів НФаУ та 

кафедри біологічної хімії НФаУ. 

Персональний внесок у всіх опублікованих зі співавторами (Сіра Л.М., Вла-

димирова І.М., Губарь С.М., Котов А.Г., Котова Е.Е., Загайко А.Л., Литкін Д.В., Ті-

шакова Т.С.) працях наводиться за текстом дисертації та в авторефераті у списку 

фахових публікацій. 

Співавторами наукових праць є науковий керівник та науковці, спільно з яки-

ми проведені дослідження. У наукових працях, опублікованих у співавторстві, дисе-

ртанту належить фактичний матеріал і основний творчий доробок. 

Постановка мети та завдань, обговорення результатів проведені разом з науко-

вим керівником. 
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Апробація результатів дисертації  

Основний зміст дисертаційної роботи викладено та обговорено на науково-

практичних конференціях: Наука в современном мире : I Международной научно-

практическая конференции для студентов, аспирантов и молодых ученых, (Киев, 19 

сентября 2015 г.); III Международной научной конференции молодых ученых и сту-

дентов «Перспективы развития биологии, медицины и фармации» (Шымкент, Рес-

публика Казахстан, 9-10 декабря 2015 г.); 44-th Conference drug synthesis and analysis 

(Brno, 2-4 September 2015.); IV International scientific conference of young researchers 

(Azerbaijan, Baku,  April 2930, 2016.); Международной научно-практической кон-

ференции посвященной 81-летию Курского государственного медицинского униве-

рситета и 50-летию фармацевтического факультета, «Университетская наука: взгляд 

в будущее» (Курск, 4-5 февраля 2016 г.); Всеукраїнській науково-практичній конфе-

ренції «Актуальні питання теоретичної, практичної та експериментальної фармації» 

(Вінниця, 16 березня 2016 р.); 85-ій Науково-практичній конференції студентів та 

молодих вчених із міжнародною участю «Інновації в медицині» (Івано-Франківськ, 

24-25 березня 2016 р.); I Науково-практичній інтернет-конференції з міжнародною 

участю «Фармацевтична наука та практика: проблеми, досягнення, перспективи роз-

витку» (м. Харків, 24-25 березня 2016 р.); II Міжнародній науково-практичній 

internet-конференції «Теоретичні та практичні аспекти дослідження лікарських рос-

лин» (Харків, 21-23 березня 2016 р.); IV Всеукраїнська науково-практична конфере-

нція з міждународною участю «Хімія природних сполук» (Тернопіль, 21-22 квітня 

2016 р.); International Conference of Pharmacy Students (Poland, Lublin, April 2125, 

2016.); XXIII International Scientific And Practical Conference Of Young Scientists And 

Student «Topical issues of new drugs development» (Kharkiv, April 21, 2016); VI науко-

во-практична конференція з міждународною участю (Тернопіль, 10–11 листопада, 

2016 р.); XXIV International Scientific And Practical Conference Of Young Scientists 

And Student «Topical issues of new drugs development» (Kharkiv, April 20, 2017); 

Proceedings of the 1st Annual Conference  (Ukrainian Section) «Technology transfer: 

innovative solutions in medicine» (Estonia, Tallinn, October 26, 2017); II International 

Scientific and Practical Conference «Topical problems of modern science» (Warsaw, 
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Poland, November 18, 2017); XXІ міждународний медичний конгрес студентів та мо-

лодих вчених присвячений 60річчю Тернопільського державного медичного уні-

верситету ім. І. Я. Горбачевського МОЗ України (Тернопіль, 24-26 квітня, 2017); 

Fourth Pharmaceutical Business Forum and Scientific and Practical Conference 

«Innovations and prospects in pharmaceutical practice» (Varna, October 27-29, 2017); 

XXV International Scientific And Practical Conference Of Young Scientists And Student 

«Topical issues of new drugs development» (Kharkiv, April 18-20, 2018); I Міжнародній 

науково-практичній інтернет-конференції «Сучасні досягнення фармацевтичної на-

уки в створенні та стандартизації лікарських засобів та дієтичних добавок, що міс-

тять компоненти природного походження» (Харків, 5 квітня 2018 р.). 

Структура та обсяг дисертації  

Дисертаційна робота викладена на 262 сторінках машинописного тексту, 

складається зі вступу, 5 розділів, загальних висновків, списку використаних джерел 

та 13 додатків. Обсяг основного тексту дисертації складає 168 сторінок друкованого 

тексту. Робота ілюстрована 72 таблицями, 73 рисунками. Список використаних дже-

рел містить 254 найменування, з них 149 кирилицею та 105 латиницею. 
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                                                     РОЗДІЛ 1 

СУЧАСНИЙ СТАН ТА ПОШИРЕНІСТЬ РЕВМАТИЧНИХ ЗАХВОРЮВАНЬ 

СУГЛОБІВ В УКРАЇНІ ТА СВІТІ. ФАРМАКОТЕРАПІЯ РЕВМАТИЧНИХ 

ЗАХВОРЮВАНЬ. ЗАСТОСУВАННЯ ФІТОТЕРАПЕВТИЧНИХ ЗАСОБІВ ДЛЯ 

ПРОФІЛАКТИКИ ТА ЛІКУВАННЯ РЕВМАТИЧНИХ ЗАХВОРЮВАНЬ 

СУГЛОБІВ (ОГЛЯД ЛІТЕРАТУРИ) 

 

1.1 Сучасний стан та поширеність ревматичних захворювань в Україні та світі 

 

Ревматичні захворювання (РЗ) є однією з найбільш поширених груп патологій 

людини. Функціональні обмеження та підвищений ризик розвитку коморбідних ста-

нів з часом призводять до інвалідизації. За поширеністю дана група захворювань 

займає четверте місце після захворювань серцево-судинної системи, органів трав-

лення і хвороб органів дихання. У структурі первинної інвалідності РЗ посідають 

друге місце серед хвороб внутрішніх органів [12, 146, 224, 243]. 

За даними Всесвітньої Організації Охорони Здоров’я (ВООЗ), поширеність РЗ 

серед світової популяції складає до 1%. Серед загальної структури захворюваності 

30 % випадків тимчасової непрацездатності та 10 % інвалідизації пов’язані з РЗ 

[229]. Важливим є той факт, що за лікарською допомогою з приводу різних симпто-

мів, обумовлених ураженням суглобів, все частіше звертаються не тільки пацієнти 

літнього віку, а й молодші особи, які ведуть активний спосіб життя, для яких пос-

тійний біль і деформація суглобів означає обмеження працездатності, а різке зни-

ження рухової активності призводить до вираженого зниження рівня якості життя 

[14, 33].  

Діагностика, особливо у ранній період, супроводжується значними трудноща-

ми, що зумовлено відсутністю специфічних лабораторних тестів, поліморфізмом і 

подібністю клінічних проявів багатьох РЗ, незначним їх проявом на ранніх етапах. 

Несвоєчасність діагностики призводить до пізньої раціональної терапії, проблема 

ефективності якої на сьогодні ще повною мірою не вирішена [109]. 
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За даними Центру медичної статистики Міністерства охорони здоров'я Украї-

ни, поширеність усіх форм ревматизму за останні десять років зменшилася на  

17,5 %; захворюваність – майже на 60 %; первинна інвалідність – на 55 %, однак 

зросла смертність від цієї патології на 78,2 %. У Рівненській і Закарпатській облас-

тях значно зріс показник захворюваності серед усього населення, він становить 80 % 

та 63 % відповідно. Найвищі показники смертності зареєстровано в Кіровоградській 

(6,7 %), Житомирській (6,3 %) і Хмельницькій (6,0 %) областях, у той час як серед-

ній показник по Україні становить 4,1 на 100 тис. населення [38, 106, 147]. Аналіз 

свідчить про часто атиповий перебіг захворювань (невідповідність класичній соціа-

льній структурі хвороби та клінічним проявам), що зумовлює помилкові діагнози та 

неадекватне лікування. У зв’язку з цим спостерігають значну кількість ускладнень – 

кардіальних, суглобово-кісткових (виражені деформації, деструкція, знерухомлення, 

інвалідизація), ниркових (за деякими даними, уратну нефропатію спостерігали у 

10 % хворих з подагрою, на стадії хронічної ниркової недостатності – у 2 %) [22, 

138, 139]. 

Згідно з міжнародною статистичної класифікацією хвороб та споріднених 

проблем охорони здоров’я  (МКХ-10), ревматичні захворювання віднесені до IX 

класу - хвороби органів кровообігу (I00-I99) і до XIII класу - хвороби кістково-

м'язової системи та сполучної тканини (М00-М99), включаючи понад 100 різних за 

походженням і клінічними проявами нозологічних форм і синдромів [108]. 

Різноманітність хвороб XIII класу – хвороби кістково-м'язової системи та спо-

лучної тканини (М00- М99) розподілено по блокам: 

М00–М25 Артропатії; 

М00–М03 Інфекційні артропатії; 

М05–М14 Запальні поліартропатії (серопозитивний ревматоїдний артрит, інші 

ревматоїдні артрити, псоріатичні і ентеропатичні артропатии, юнацький (ювеніль-

ний артрит), подагра, інші специфічні артропатії, інші артрити); 

М15–М19 Артрози (поліартроз, коксартроз, гонартроз, артроз першого запяст-

но-п'ясткового суглоба та інші артрози); 

М20–М25 Інші ураження суглобів; 
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М30–М36 Системні ураження сполучної тканини  (вузликовий поліартеріїт і 

споріднені стани, системний червоний вовчак, системний склероз, інші системні 

ураження сполучної тканини); 

М40–М54 Дорсопатії; 

М40–М43Деформуючі дорсопатії (остеохондроз хребта); 

М45–М49 Спондилопатії (анкілозуючий спондиліт та інші); 

М50–М54 Інші дорсопатії; 

М60–М79 Хвороби м'яких тканин; 

M60–M63 Хвороби м'язів (міозит, кальцифікація та осифікація м’язів); 

M65–M68 Ураження синовіальних оболонок і сухожиль; 

M70–M79 Інші ураження м'язів; 

М80–М94 Остеопатії і хондропатії; 

M80–M85 Порушення щільності структури кісток (остеопороз з патологічним 

переломом, остеопороз без патологічного перелому, інші остеопорози); 

M86–M90 Інші остеопатії; 

M91–M94 Хондропатії; 

М95–М99 Інші порушення кістково-м’язової системи та сполучної тканини. 

РЗ представляють собою велику групу окремих нозологічних форм, різних за 

своїм походженням і об’єднаній головним чином за локалізацією основного патоло-

гічного процесу в сполучній тканини та клінічними проявами. Основним з яких є 

суглобовий синдром, що проявляється болями в суглобах, їх дефігурацією та дефо-

рмацією, обмеженням рухів у суглобах, змінами сухожильно-зв'язочного апарату 

суглобів та оточуючих м’язів. В основі патогенезу суглобового синдрому відміча-

ють запальні або дистрофічні зміни у кістково-зв'язочному апараті [116]. 

РЗ, незважаючи на різноманіття нозологічних форм, мають цілий ряд загаль-

них факторів ризику. Основними з яких є стать, вік, етнічна приналежність, зайва 

маса тіла (ожиріння), попередні травми, гормональний фон. Найчастіше розвиток РЗ 

спостерігається в певні вікові періоди – запальних у 20–50 років, а дегенеративно-

дистрофічних – у 55–65 років. Переважна частина хворих є жінки (75–85 %). Однак 

це характерно не для всіх форм, а в більшій мірі для остеоартрозу (ОА) суглобів ки-
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сті і колінних суглобів.  Зайва вага та ожиріння є значущим фактором ризику, що 

підвищує захворюваність ОА в 2-3 рази. Також необхідно відмітити спадкову схи-

льність, що притаманна ревматичним захворюванням. Наприклад, в родинах, де є 

хворі на РА, частота захворюваності у 9 разів більше, ніж в цілому в популяції (від-

повідно 4,5 % і 0,4 %), анкілозуючий спондилоартрит та інші спондилоартропатії 

виявляються ще частіше, і потенційно можуть вражати до 10-20 % членів однієї ро-

дини [120, 248]. 

Серед РЗ найбільше медико-соціальне  значення складають ОА, ревматоїдний 

артрит (РА) та остеопороз (ОП), зважаючи на високу захворюваність (у тому числі з 

тимчасової втратою працездатності), інвалідності, істотного зниження якості життя 

хворих, формування підвищених витрат на охорону здоров’я як з боку держави, так і 

пацієнтів [52]. 

Остеоартроз – найбільш поширене та інвалідизуюче дегенеративно-

дистрофічне захворювання суглобів, що характеризується прогресуючою деструкці-

єю суглобового хряща, проліферативною реакцією хрящової і кісткової тканин і су-

проводжується реактивним синовіїтом. За даними National Health and Nutrition 

Examination Survey, суглобова патологія займає третє місце за поширеністю серед 

хронічних станів у осіб віком старше 65 років (50 % випадків). Поширеність ОА 

значно вища у людей похилого віку, з коморбідними метаболічними порушеннями, 

у тому числі ожирінням, гіперурикемією, цукровим діабетом. За останні роки вста-

новлено, що коморбідна патологія істотно погіршує порушення фізичної функції та 

спричиняє вищу смертність у хворих на ОА [102, 126]. 

ОА виявляється вираженими болями і деформацією суглобів, що призводять 

до порушення їх функцій. Найчастіше до процесу залучаються навантажувальні суг-

лоби (колінні, тазостегнові), дрібні суглоби кистей (дистальні і проксимальні між-

фалангові суглоби кистей, перший п’ястно-зап’ястний суглоб кисті та хребет. Най-

більш важливе клінічне значення має ураження кульшових і колінних суглобів, що є 

основною причиною зниження якості життя та інвалідизації при остеоартрозі. На 

відміну від запальних захворювань суглобів позасуглобні прояви при ОА не спосте-

рігаються [156,165,166]. 
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Остеопороз – прогресуюче системне захворювання скелета, при якому спосте-

рігається зниження маси кісткової тканини і порушенням її якості (мікроархітекто-

ніки). Це приводить до крихкості кісток, що в подальшому підвищує ризик виник-

нення переломів: компресійними переломи хребців, переломами дистального відді-

лу передпліччя (Перелом Коллеса), переломами проксимального відділу стегнової 

кістки і проксимального відділу плечової кістки тощо [157]. 

Відсутність характерної ранньої клінічної симптоматики при ОП ускладнює 

своєчасну діагностику. Єдиний клінічний прояв – це переломи, що відбулися при 

такій травмі, при якій здорова кістка залишилася б цілісною. Болі з’являються тіль-

ки при клінічно маніфестному остеопорозі з переломами кісток периферичного ске-

лета і / або хребців [34]. 

Ревматоїдний артрит – аутоімунне ревматичне захворювання невідомої етіо-

логії, яке характеризується хронічним ерозивним артритом (синовітом) і системним 

ураженням внутрішніх органів. У більшості випадків захворювання починається з 

поліартриту, рідше з моно- і олігоартриту, іноді прояви артриту можуть бути вира-

жені помірно, а переважають артралгії, ранкова скутість в суглобах, погіршення за-

гального стану, слабкість, схуднення, субфебрильна температура, лімфаденопатія, 

які можуть передувати клінічно вираженого ураження суглобів [119,152]. 

РЗ відзначаються поширеністю, складністю ранньої діагностики, швидким ро-

звитком інвалідності та несприятливим прогнозом для життя. Відсутність ефектив-

ної терапії через 10–15 років від початку захворювання приводить більшість хворих 

до повної інвалідизації та потреби у високовартісних хірургічних втручаннях (ендо-

протезування суглобів). Основні цілі лікування цієї категорії хвороб – це зменшення 

болю, корекція функціональної недостатності суглобів, уповільнення прогресування 

захворювання і, як наслідок, поліпшення якості життя хворих [98,129]. 

 

1.2 Фармакотерапія ревматичних захворювань 

 

Терапію конкретного хворого необхідно розробляти з урахуванням тяжкості і 

поширеності суглобового ураження, загального статусу хворого і наявності супутніх 
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захворювань [150]. Комплексне лікування РЗ включає немедикаментозну терапію з 

регулярними освітніми програмами, зниження маси тіла, фізичними вправами, підт-

римуючими засобами (фіксатори, ортези), фармакотерапію та хірургічне втручання 

[134,184]. Лікарські засоби (ЛЗ) для лікування даних захворювань поділяються на 

дві основні групи: 

– симптоматичні засоби швидкої дії (анальгетики, нестероїдні протизапальні 

препарати (НПЗП), опіоїдні анальгетики, кортикостероїди та ін.). Дана група препа-

ратів впливає на клінічні симптоми захворювання (біль, запалення і ін.) [6, 34, 239]; 

– модифікуючі засоби уповільненої дії (глюкозамін, хондроїтин, гіалуронова 

кислота), ефект яких проявляється більш повільно в порівнянні з симптоматичними 

засобами і триває після закінчення їх застосування. На думку деяких дослідників, 

зазначені фармакологічні агенти мають хондромодифікуючих дією, попереджаючи 

деградацію суглобового хряща [21, 39, 88] . 

НПЗП відносяться до числа найважливіших «симптоматичних» засобів при 

РЗ, що зумовлено унікальною комбінацією протизапальної, анальгетичної, жароз-

нижувальної та антитромбоцитарної дії. Дана група ЛЗ впливає на весь спектр осно-

вних клінічних симптомів, характерних для РЗ, зменшує біль та запалення [92, 148]. 

До поширених побічних ефектів відносять ерозивне ураження шлунково-кишкового 

тракту (ШКТ), порушення агрегації тромбоцитів, функції нирок, негативний вплив 

на систему кровообігу і кровоутворення. Найбільш значущою з точки зору загрози 

життю і здоров'ю пацієнтів є НПЗП-гастропатія – патологія, що характеризується 

пошкодженням слизової верхніх відділів ШКТ з формуванням ерозій, виразок і не-

безпечних ускладнень, таких як шлунково-кишкова кровотеча (ШКК) [98, 99, 115]. 

Опіоїдні анальгетики – опіоїдні препарати центральної дії, які використову-

ються при сильному больовому синдромі, у випадках неефективності  НПЗП. Фар-

макологічні ефекти пов’язані з впливом на опіоїдні рецептори ЦНС, у зв’зку з чим 

виникають такі побічні явища, як: пригнічення дихання; нудота, блювання; підви-

щення тонусу гладких м’язів; гіперемія і свербіж шкіри; брадикардія; закреп; психі-

чна і фізична залежність [140]. 
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Глюкокортикостероїди – це ЛЗ, що є структурними аналогами гормонів, які 

синтезуються пучковою зоною кори наднирників. Дана група препаратів виявляє 

виражену протизапальну та імуносупресивною дії, завдяки яким застосовується для 

лікування ревматичних захворюваннях [247, 253]. Основними показаннями до за-

стосування є: 

1) швидкопрогресуючий РА та наявність при ньому системних проявів (ревма-

тоїдний васкуліт, ураження очей, полісерозити, синдром Фелті); 

 2) висока активність РЗ чи системного захворювання сполучної тканини, осо-

бливо системного червоного вовчаку, дерматоміозитуполіміозиту; 

3) тяжкі форми системних васкулітів;  

4) пригнічення запального процесу у суглобах до початку дії базисних проти-

запальних препаратів (БПЗП) (так звана міст-терапія), або при загостренні РЗ чи ро-

звитку ускладнень застосування БПЗП;  

5) неефективність терапії БПЗП та НПЗП;  

6) протипоказання до призначення БПЗП та/чи НПЗП [1, 208]. 

Однак, у зв’язку з багатогранністю фармакологічних властивостей, глюкокор-

тикоїди втручаються у функціонування багатьох органів і систем, впливають на всі 

види обміну речовин в організмі, а тому нерідко можуть викликати значні побічні 

ефекти. Глюкокортикоїди протипоказані хворим при гіперфункції кори надниркових 

залоз (хвороба Іценко-Кушинга), цукровому діабеті, виразковій хворобі шлунка, тя-

жких формах психоневрозу, гострих інфекційних процесах. Однак, у випадках коро-

ткочасної інтенсивної терапії, коли користь лікування глюкокортикоїдами переви-

щує ризик їх ускладнень, зазначені протипоказання не беруться до уваги [209]. 

Призначення лише симптоматичних ЛЗ не є ефективним при лікування РЗ, не-

обхідним є застосування препаратів, що уповільнюють дегенерацію хряща й сприя-

ють відновленню (покращанню) функції суглобів. До таких лікарських засобів від-

носять хондропротектори, що уповільнюють прогресування дегенеративних змін 

суглобів і хребта, надають повільну протизапальну та знеболюючу дію та дозволя-

ють досягти тривалого ефекту [100]. Ефективність дії досліджена та підтверджена в 

багатьох експериментальних та багатоцентрових клінічних дослідженнях. Механізм 



41 

 

дії хондропротекторов пов’язаний зі стимуляцією хондроцитів, зниженням активно-

сті лізосомальних ферментів (металопротеїназ), збільшенням резистентності хонд-

роцитів до впливу прозапальних цитокінів, активацією анаболічних процесів в мат-

риксі хряща і створенням передумов для формування сталого хряща. Основними 

перевагами хондропротекторів для застосування у медичній практиці є: 

- зменшення вираження симптомів захворювання (зменшення болю, по-

ліпшення функції суглобів); 

- можливість знизити дозу НПЗП; 

- пролонгований ефект; 

- уповільнення прогресування захворювань; 

- як правило, відсутність значних побічних ефектів [84,222]. 

На сьогодні в медичній практиці активно застосовуються ЛЗ, до складу яких 

входять: глюкозаміну сульфат (гідрохлорид) та хондроїтину сульфат, гіалуронова 

кислота, діацереїн,  піаскледин, сполуки сої та авокадо. 

Хондроїтин сульфат (ХС) – сульфатований глюкозамінглікан (ГАГ), молекулу 

якого складають довгі нерозгалужені полісахаридні ланцюги з повторюваними ди-

сахаридного фрагментами N-ацетілгалактозаміна і глюкуронової кислоти. ХС грає 

важливу роль в підтримці гідратування хряща. З лікувальною метою використову-

ються хондроїтин-4-сульфат і хондроїтин-6-сульфат (рис. 1.1) [212].  

 

 

 

 

 

 

 

 

Рис. 1.1 Структурні формули хондрої-

тин-4-сульфату і хондроїтин-6-сульфату 
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Прийом ХС протягом 3 місяців призводить до заповненню синтезу ГАГ і до 

скасування інтерлейкіно-1 (ІЛ) залежних патологічних ефектів, що відновлює син-

тетичні процеси, зменшуючи запалення і біль, які пов’язані з впливом агресивних 

цитокінів, фрагментів фібронектину та  матриксних металопротеаз (ММП), вільних 

радикалів на больові рецептори при дефіциті гіалуронової кислоти. ХС пригнічує 

синтез ММП і активує синтез інгібіторів ММП, ніж відновлює рівновагу між ката-

болічними і анаболічними процесами у матриксі хряща [145]. 

Глюкозамін-амінополісахарід існує у вигляді глюкозаміну гідрохлориду, глю-

козаміну сульфату і N-ацетил-глюкозаміну (рис. 1.2). 

  

 

 

Рис. 1.2 Структурні формули 

глюкозаміну гідрохлориду та 

глюкозаміну сульфату 

глюкозаміну гідрохлорид глюкозаміну сульфат 

 

В організмі глюкозамін утворюється у вигляді глюкозаміну-6-фосфату, який є 

фундаментальним будівельним блоком, необхідним для біосинтезу таких сполук, як 

гліколіпіди, глікопротеїни, глікозаміноглікани, гіалуронат і протеоглікани. Аналогі-

чно хондроїтину сульфату, глюкозамін пригнічує стимульований ІЛ-1 синтез прос-

тагландинів фибробластами, стимулює синтез протеогліканів і колагену, зменшує 

активність лейкоцитарної еластази, колагенази та аггрекінази [93,168]. Однак, існу-

ють деякі принципові відмінності у механізмах дії ХС та глюказаміну. В першу чер-

гу, це стосується їх впливу на субхондральну кістку і синовіальну оболонку. Вважа-

ється, що здатність нормалізувати кістковий обмін властива ХС, як і можливість мо-

білізації фібрину, ліпідів і депозитів холестерину в синовії та субхондральних кро-

воносних судинах, а також зменшення апоптозу хондроцитів. 

Результати експериментальних досліджень свідчать, що спільне застосування 

ХС та глюкозаміну гідрохлориду збільшувало продукцію глюкозаміногліканів хон-

дроцитами на 96,6 % в порівнянні з 32 % при монотерапії [163,233]. Обидва препа-



43 

 

рати забезпечують довгостроковий симптом-модифікуючий ефект, захист суглобо-

вого хряща і уповільнення прогресування захворювання [230]. 

Гіалуронова кислота є високомолекулярною природною сполукою, сформова-

ною з дісахарідних залишків, з’єднаних β(1,4)-глікозидними зв’язками, що містять 

1,4-глюкуроновую кислоту і 1,3-N-ацетилглюкозамін (рис 1.3). 

 

Рис. 1.3 Структурна фор-

мула 1,4-глюкуронової ки-

слоти та 1,3-

N-ацетилглюкозаміну 

 

 Дана речовина представлена в екстрацелюлярному матриксу та біологічних 

рідинах, зокрема-синовіальної, що забезпечує еластичність сполучної тканини мат-

риксу та в’язко-еластичні властивості рідин. Вплив на функцію клітин відбувається 

за рахунок взаємодії з CD44-клітинним рецептором; це взаємодія пригнічує дегра-

дацію протеогліканів, апоптозхондроцітов, а також утворення ММП. В результаті 

гіалуронова кислота перешкоджає руйнуванню хряща і сприяє регенерації хондро-

цитов [130]. 

В медицині застосовують низькомолекулярні (молекулярна маса 500-730 кДа) 

і високомолекулярні (молекулярна маса 6000 кДа) препарати гіалуронової кислоти 

для внутрішньосуглобового введення. Слід зазначити, що високомолекулярна гіалу-

ронова  кислота діє ефективніше, ніж низькомолекулярна. Результати клінічних до-

сліджень свідчать про ефективність препаратів гіалуронової кислоти щодо змен-

шення вираженості больового синдрому, поліпшення функції суглобів. 

 Внутрішньосуглобове введення гіалуронової кислоти показано пацієнтам, які 

мають протипоказання для прийому НПЗП або при недостатній їх ефективності. Не-

обхідно враховувати і протипоказання до проведення такої терапії, які включають 

інфекційні ураження шкіри, порушення її цілісності в області введення, наявність 

алергічних реакцій на курячий білок [39]. 

Діацереїн (ДР) (рис. 1.4) являє собою похідне реїну, який стимулює рецептори 

товстої кишки, завдяки чому проявляє послаблюючу дію, однак крім цього здатний 
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надавати безліч інших фармакологічних ефектів, в тому числі впливати на розвиток 

хронічного суглобового запалення [5, 235]. 

 

 

 

 

 

Рис. 1.4 Структурна формула діацереїну 

 

Досліджено, що при пероральному прийомі ДР швидко абсорбується в органі-

змі з подальшим деацетилюванням та перетворенням на активний метаболіт – реїн, 

максимальна концентрація якого в плазмі досягається через 15–30 хв. Виділяють дві 

основні дії діацереїну – екстрацелюлярну дію (зменшення кількості рецепторів ІЛ-1 

на поверхні клітини шляхом інгібування активності ІЛ-1 на його рецепторах) та ін-

трацелюлярну дію (запобігання активації неактивного ІЛ-1β через ІЛ-1-

конвертуючий фермент) [176,218,221]. 

У порівнянні з парацетамолом і НПЗП, ДР має ряд переваг: відносно низький 

ризик серйозних побічних явищ і збереження дії після припинення прийому препа-

рату. Однак поступовий розвиток ефекту і помірний анальгетичний потенціал в бі-

льшості випадків визначають необхідність комбінації ДР зі швидкодіючими аналь-

гетиками в рамках сучасної концепції комбінованого лікування РЗ. При призначенні 

препарату також слід враховувати послаблюючий ефект реїну.  

В літературі відзначено використання сполук сої та авокадо. Механізм їх дії 

полягає в здатності пригнічувати ряд прозапальних цитокінів, зокрема ІЛ-Iβ, ІЛ-6, 

ІЛ-8, металопротеїназ (колагенази, стромелізина), а також збільшувати експресію 

ТФР-β1, який надає анаболічну дію на суглобовий хрящ [8]. 

Для отримання об’єктивно підтверджуючих результатів лікування РЗ, трива-

лість терапії хондропротекторами повинна складати не менше трьох місяців із по-

вторними курсами у подальшому, які залежить від клінічної картини захворювання. 
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1.3 Застосування фітотерапевтичних засобів для профілактики та лікування 

ревматичних захворювань суглобів   

 

Основні лікарські препарати, що застосовуються для лікування РЗ – знеболю-

вальні та протизапальні засоби. Клінічний досвід доводить, що рослині засоби пред-

ставляють гідну альтернативу синтетичним препаратам. Основними перевагами 

яких є малотоксичність, м’якість дії, що дає можливість застосування тривалий час 

без істотних побічних ефектів, добре поєднання з лікарськими речовинами, поси-

люючи їх терапевтичний ефект [35, 83, 137]. 

Застосування лікарських рослиної сировини (ЛРС) базується на знаннях сто-

совно хімічного складу рослин, чіткому розумінні природи БАР та їх фармакологіч-

ної дії. Такий підхід дозволяє грамотно розробляти нові рослинні ЛЗ, пропонувати 

успішні схеми лікування, складати ефективні лікарські прописи та фітокомпозиції. 

При призначенні фітопрепаратів для лікування РЗ суглобів слід дотримуватися ос-

новних принципів [53] : 

1. Поєднання фармако- та фітотерапії. Дана комбінація доцільна для під-

вищення ефективності та безпеки лікування. Застосування рослинних ЛЗ у 

комплексній терапії підсилює ефективність синтетичних засобів, знижуючи 

їх побічну дію; 

2. Здійснення профілактичних курсів фітотерапії. В даному аспекті фітоте-

рапія особливо актуальна в якості імунопрофілактики, при хронічному пе-

ребігу захворювання в період можливого сезонного загострення; 

3. Проведення етіотропної і патогенетичної терапії. В рамках концепції до-

казової медицини вкрай важливим є розуміння взаємозв’язку хімічного 

складу рослин та їх фармакологічної дії.  Це дозволяє зробити коректний 

вибір на користь рослини, що надає безпосередній вплив на причину захво-

рювання. 

4. Якість ЛРС. Використання ЛРС, яка не відповідає вимогам чинної норма-

тивної документації може привести не тільки до неефективності терапії, 

але й загрожувати здоров’ю пацієнта. Наприклад, внаслідок особливостей 
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зростання та транспортування вихідна сировина може бути контамінована 

мікроорганізмами, пестицидами, важкими металами тощо. 

5. Коректне використання дозувань. При обґрунтуванні терапевтичної дози, 

особливо екстемпоральних лікарських форм (настої, відвари), слід дотри-

муватися призначень лікаря. 

6. Дотримання технології приготування і зберігання фітопрепаратів. Водні 

витяги з ЛРС (настої, відвари) необхідно готувати кожен день, що 

пов’язано з їх нетривалим терміном зберігання – не більше однієї доби. 

7. Обмеження використання отруйних, сильнодіючих лікарських рослин 

(ЛРС, що містять алкалоїди, і деякі ефіроолійні рослини). Обмежене засто-

сування рослин, які у великих дозах можуть викликати токсичну дію (багно 

болотне, чистотіл великий та ін.) [118, 127]. 

 Вибір ЛР для лікування найбільш поширених РЗ суглобів: ОА, РА та остеопо-

розу, повинен засновуватись на ретельному аналізі причин захворювання, адекват-

ній оцінці патогенезу. При формуванні лікувальних композицій перевагу віддають 

лікарським рослинам, які мають оптимальний набір біологічно актиних речовин 

(БАР), які забезпечують широкий спектр фармакологічної активності [78]. 

У даному контексті необхідно виділити кілька універсальних напрямків ліку-

вальної дії, які будуть доцільними при всіх видах РЗ.  

Етіотропна фітотерапія у полягає у застосуванні лікарських рослин: 

 з протиалергічною дією (череди трироздільної трава, солодки голої ко-

рені, фіалки триколірної трава); 

 з нормалізуючим впливом на імунну систему організму (солодки голої 

корені, череди трироздільної трава, нагідок лікарських квітки, парила 

звичайного трав, кропиви дводомної корені, деревію звичайного корені, 

фіалки триколірної трава, підмаренника справжнього трава). 

Патогенетична фітотерапія спрямована на застосування ЛРС з протизапа-

льною дією (ефективність має місце на будь-якій стадії захворювання і розвитку 

хвороби): верби гостролистої кора, звіробою звичайного трава, аїру болотного ко-

рені, солодки голої корені, оману високого корені, евкаліпту (різні види) листя, гар-
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пагофітуму лежачого корені, малини звичайної листя і плоди, ожини звичайної ли-

стя і плоди. 

Симтоматична фітотерапія залежить від клінічних проявів та симптомів за-

хворювання. Застосовують лікарські рослини:  

 з жарознижувальною (полегшують стан хворого) – кульбаби лікарської 

трава, берези бородавчастої бруньки, кропиви дводомної трава, аїру 

болотного корінь, суниці лісові плоди, материнки звичайної трава, га-

дючника в'язолистого корінь, шипшини коричної плоди; 

 сечогінною (протинабряковою) – берези бородавчастої бруньки, мучниці 

звичайної листя, брусниці звичайної листя, квасолі звичайної стулки 

плодів, гадючника в'язолистого корінь, золотушника звичайного трава, 

дягелю лікарського кореневище, пирію повзучого корінь; 

 знеболювальною – півонії незвичайної корінь та кореневище, чистотілу 

великого трава, верби гостролистої кора; 

 седативною – первоцвіту весняного корінь та кореневище, арніки гірсь-

кої квітки, пасифлори інкарнатної трава, м’яти перцевої листя, хмелю 

звичайного шишки; 

 загальнозміцнювальною – женьшеню корінь, елеутерококу колючого 

корінь та кореневище, софори японської (бутони, квітки, плоди), родіо-

ли рожевої корінь та кореневище; 

 місцевоподразнюючою дією – перцю червоного плоди, гірчиці сарепт-

ської насіння, розмарину лікарського листя, лаванди вузьколистої лис-

тя, евкаліпту прутоподібного листя. 

ЛР є природним джерелом мінеральних сполук, вітамінів, що підвищують опі-

рність організму до негативних факторів, активують обмін речовин та виявляють 

підтримуючу функцію при тривалому перебігу захворювання [45, 75, 82, 121,127]. 

Асортимент рослинних ЛЗ включає різні лікарські форми: ЛРС різного ступе-

ня подрібнення, що випускаються в пачках, фільтр-пакетах та використовується у 
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вигляді водних витяжок; екстракти; настойки; таблетки; капсули; гранули; мазі; гелі 

[128]. 

На сьогоднішній день відомі результати багатьох фітохімічних досліджень 

ЛРС, що застосовуються при ревматичних захворюваннях, зокрема, софори бутони, 

квітки, плоди, квасолі звичайній стулок плодів, гарпагофітуму лежачого корені, у 

яких представлені різні аспекти вивчення даних видів рослинної сировини. 

Дисертаційна робота «Фармакогностичне дослідження пупꞌянок софори япон-

ської (Sophora japonica L.)» (Чолак І. С., 2015 р.) містить результати дослідження хі-

мічного складу сировини софори пупꞌянків та одержання екстракту на її основі, який 

виявляє  адоптогенну активність [42]. 

Було проведено ряд експерементальних робіт з розробки методик ідентифікції 

та кількісного визначення флавноїдів у софорі плодів (Галкін  О.Ю., Котов А.Г.) 

[11].  

Дослідженням хімічного складу різних видів квасолі займалися вчені Націо-

нального фармацевтичного університету Ковальов С.В., Ковальов В.М. [42]. У ква-

солі багатоквіткової траві визначено кількісний вміст фенольних сполук 

(3,64±0,09%), флавоноїдів (2,78±0,12%), гідроксикоричних кислот (2,50±0,13%), по-

ліфенольних сполук (3,68±0,12%), аскорбінової (0,023±0,001%) та органічних 

(1,12±0,02%) кислот. Також вивчено якісний склад та кількісний вміст амінокилот-

ного та мінерального складу серій квасолі звичайної чорної, квасолі лімської, квасо-

лі багатоквіткової, квасолі маш червоної, квасолі маш зеленої  [41]. Згідно  предста-

влених у роботі результатів, ідентифіковано 16 амінокислот, 7 з яких належить до 

незамінних. Домінуючими є глутамінова та аспарагінова кислоти, фенілаланін, ва-

лін, метіонін, аланін, гліцин, лейцин. Встанолено також наявність 19 макро- і мікро-

елементів у квасолі траві, серед яких переважав кальцій, калій, магній та кремній. 

Отримані дані були використані при отриманні субстанції гліфазину на основі ква-

солі трави та стулок, яка виявляє гіпоглікемічну активність [40]. 

Дослідження Вронскої Л.В. були спрямовані на вибір оптимального екстраге-

нту для квасолі звичайної стулок плодів екстракт та встановлено, що найбільш пов-
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не вилучення флавоноїдів з сировини можливе при використанні 60 % спирту ети-

лового, поліфенольних сполук – 40–60 %, амінокислот – 20 % [10].  

Дослідженню фармакологічних властивостей присвячені роботи (Савустьяне-

нко А.В., 2014 р.), що містить результати вивчення ефективності застосування гар-

пагофітуму екстракту у складі засобу «Сустамар» при остеоартритах, болю у попе-

реку, фіброміалгіях [113] та (Abdelouahab N., 2008 р.; Fiebich B. L., 2012 р.), присвя-

чені вивченню протизапальних властивостей гарпагофітуму, реалізація яких обумо-

влена впливом на ЦОГ-2 [151, 177]. У роботі (Mncwangi N., 2012 р.) представлений 

результат огляду ботанічних, фітохімічних аспектів гарпагофітуму та його біологіч-

ної активності [211]. 

Кокранівський систематичний огляд також підтверджує доцільність і ефекти-

вність клінічного застосування рослинних засобів для лікування остеоартриту [217]. 

У даному огляді наведено аналіз даних 49 досліджень щодо ефективності різних ви-

дів ЛРС та ЛЗ на їх основі (33 лікарських рослини, які зростають у Європі, Африці, 

Азії, Північній та Південній Америці). На ринку України представлені засоби пере-

важно  імпортного виробництва на основі даних рослин:  

Імбир лікарський (Zingiber species). Головними компонентами хімічного скла-

ду кореневища імбиру, що забезпечують його фармакологічну активність, вважа-

ються ефірна олія і фенольні сполуки - гінгерол і шогаол (рис. 1.5). 

 

Рис. 1.5 Структурні формули основних БАР імбиру лікарського 

 

До складу ефірної олії входять сесквітерпени (50 % від загальної кількості), α- 

і β-зингібер, β-сесквіфеландрен, β-бісаболен, α- і β-фарнезени, зінгиберол і інші. Та-

кож присутні монотерпени, що надають кореневищам характерний запах, гераніол 

(9 %), ліналоол, борнеол, гераніаль, гераніацетат, ізоборнеол. 



50 

 

Імбир застосовують як протизапальний засіб при ОА, РА і м’язових болях. 

Вибіркове пригнічення ферментів циклооксигенази (ЦОГ)-2 і 5-ліпоксигенази зме-

ншує утворення простагландинів, простацикліну, тромбоксану та лейкотрієнів. При 

цьому імбир не пошкоджує слизову оболонку шлунку на відміну від НПЗП [87].   

Куркума довга (Curcuma longa L.) містить вуглеводи, ефірні олії, жирні кисло-

ти, куркуміноїди (куркумін, деметоксікуркумін і бісдеметоксікуркумін), вміст яких 

приблизно становить 2 %, а також інші поліпептиди, такі як турмерін (рис. 1.6) 

[238].  

 

Рис. 1.6 Структурні формули основних БАР куркуми довгої 

Завдяки куркуміну, який  відомий своїми антиоксидантними, протипухлинни-

ми та протизапальними властивостями, куркума використовується при лікуванні 

хронічних запальних захворювань (серцево-судинні хвороби, хвороба Альцгеймера, 

ревматоїдний артрит і метаболічний синдром) [160]. 

Гарпагофітум лежачий (Harpagophytum procumbens). Як лікарську рослинну 

сировину використовують корені, які містять ірідоїдні та тритерпенові глікозиди  - 

гарпагозид, гарпагід і прокумбід (рис.1.7) [225]. 

 

Рис.1.7  Структурні формули основних БАР гарпагофітуму лежачого  
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Сировина гарпагофітуму пригнічує активність ферменту циклооксигенази-2 

(ЦОГ-2), зменшуючи вміст простагландинів, знижує вивільнення ІЛ-1 і ІЛ-6 і, за-

вдяки чому виявляє дію аналогічну НПЗЗ [151]. Також пригнічує активність ліпоок-

сигенази (ЛОГ), що призводить до зменшення утворення лейкотрієнів, що беруть 

участь у розвитку ОА та РА [180]. Зменшення запалення, зокрема деструкції в тка-

нинах суглоба знижує вираженість больового синдрому. 

Хондропротекторна дія реалізується завдяки зниженню продукції прозапаль-

них цитокінів - IL-1β, TNF-α, IL-6, що запобігає активації ММП хондроцитов (кола-

генази, еластази, стромелізіна) і пригнічення синтезу протеогліканів і колагену 

[177]. 

Босвелія серата (Boswellia serrata). Активними компонентами босвелії є β-

босвелієва, ацетил-β-босвеллієва, 11-кето-β-босвеллієвая і ацетил-11-кето-β-

босвеллієва кислоти (рис. 1.8). 

 

Рис.1.8 Структурні формули основних БАР босвелії:  β-босвелієва (I), ацетил-

β-босвелієва (II), 11-кето-β-босвелієвая (III) і ацетил-11-кето-β-босвелієва кислоти 

  

Механізм їх дії заснований на інгібуванні синтезу прозапальних медіаторів, 

зокрема лейкотрієнів, і подібний до механізму дії НПЗП, при цьому рослина прояв-

ляє хондронейтральні властивості, не впливаючи на синтез глікозаміногліканів 



52 

 

[237]. Босвелієві кислоти не викликають подразнення слизової ШКТ, бронхоспазмів. 

Крім того, босвелія сприяє зміцненню та відновленню стінок судин, знижує ознаки 

запалення при артритах [153,195]. 

Ункарія томентоза (Uncaria tomentosa), або «Котячий кіготь» виявляє імуно-

модулючу, протизапальну, адаптогенну, антиоксидантну, гіпотензивну та знеболю-

вальну дії, гальмує проліферацію пухлин [215]. Основні класи БАР: тетра- та пента-

циклічні оксііндольні алкалоїди, феноли та поліфеноли, глікозиди хінної кислоти, 

тритерпени та стероїди. Оксііндольні алкалоїди - мітрафілін, птероподин, ринхофі-

лін, ункарин, спеціофілін (рис 1.9) мають виражену імуностимулюючу (стимулятори 

фагоцитозу), протизапальну, антиаритмічну, антиагрегантну, гіпохолестеринемічну, 

противірусну, антиастматичну, противиразкову та антиканцерогенну дії, здатні інгі-

бувати моноаміноксидазу, мають вазодилятуючу та міорелаксуючу дії. Фенольна 

фракція представлена катехінами та проантоціанідинами. Епікатехіни виявляє анти-

мутагенну, Р-вітамінну та антиоксидантну дії. Глікозиди хінної кислоти мають про-

тивірусну, а тритерпенові сапоніни – антибактеріальну, антисклеротичну та проти-

пухлинну дії. Стигмастерол і кампестерол (стероїди) мають антибактеріальну та 

знеболювальну дії [159,170]. 

 

Рис. 1.9 Структурні формули основних БАР ункарії томентоза – ункарин та 

ринхофілін 

 

Верба гостролиста (Salix acutifolia) виявляє широкий спектр терапевтичної дії. 

В якості ЛРС використовують верби кори, що містить цілий комплекс БАР: феноло-

глікозіди, флавоноїди, дубильні речовини, фенолокислоти, аскорбінова кислота, 

амінокислоти, сапоніни, ефірні масла і полісахариди. Перший фенологлікозід, виді-
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лений з рослин - саліцин (салікозід), являє собою β-глюкозид саліцилового спирту, 

який відповідає за фармакологічну активність рослини (рис. 1.10) [164]. 

 

Рис. 1.10 Основна БАР верби гостролистої – саліцин 

 

Кора верби володіє антиревматичною, антисептичною, терпкою, дезинфікую-

чою, потогінною, жарознижувальною, противогарячковою, сечогінною, жовчогін-

ною, гіпотензивною дією, посилює секрецію шлункового і панкреатичного соків, 

стимулює роботу бронхіальних залоз, прискорює процес згортання крові. Анальге-

зуючі та протизапальні властивості верби застосовуються при захворюваннях опор-

но-рухового апарату, при подагрі (сприяє виведенню солей сечової кислоти), при 

захворюваннях серцево-судинної системи (сприяють розширенню коронарних су-

дин, збільшенню амплітуди серцевих скорочення, викликають зниження ритму сер-

ця). Відомі також противірусні та протигрибкові властивості препаратів верби 

[77,232]. 

Таким чином, узагальнено дані сучасних наукових джерел літератури щодо 

поширеності ревматичних захворювань в різних областях Україні; наведено міжна-

родну класифікацію основних типів ревматичних порушень; проаналізовано причи-

ни та основні фактори, що сприяють їх виникненню, напрямки діагностики та су-

часної фармакотерапії даних захворювань; представлено напрямки та можливості 

застосування фітотерапевтичних засобів при ревматичних захворюваннях. На підс-

таві вищенаведеного обґрунтовано актуальність і доцільність комплексних дослі-

джень щодо розробки та стандартизації комбінованих рослинних засобів для засто-

сування при ревматичних захворюваннях суглобів. 
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РОЗДІЛ 2 

ОБҐРУНТУВАННЯ ВИБОРУ ОБ'ЄКТІВ ДОСЛІДЖЕННЯ. 

МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ 

  

2.1 Обґрунтування вибору об’єктів дослідження  

   

2.1.1 Аналітичний огляд сучасних засобів рослинного походження, що засто-

совуються при захворюваннях опорно-рухового апарату 

 

З урахуванням відомостей, наведених у розділі 1 щодо етіології, патогенезу та 

основних тенденцій у стратегії та тактиці лікування РЗ, нами досліджено номенкла-

туру рослинних ЛЗ, що застосовуються при ревматичних захворюваннях суглобів, 

зареєстрованих в Україні, їх компонентний склад, фармакотерапевтичні групи, лі-

карські форми, виробники тощо. У відповідності до класифікаційної системи АТС, 

препарати даного сегменту ринку розподілені на такі групи:  

 M01 – протизапальні та протиревматичні засоби; 

 M02  – засоби, що застосовуються місцево при суглобовому та м’язовому болю; 

 M03  – міорелаксанти; 

 M04  – засоби, що застосовуються при подагрі; 

 M05  – засоби, що застосовуються для лікування захворювань кісток; 

 M09  – інші засоби, що застосовуються при патології опорно-рухового апарату [44]. 

У групі M09 – засоби, що застосовуються при патології опорно-рухового апа-

рату, нами досліджена підгрупа М09А Х10** – різноманітні засоби, до якої відно-

сяться засоби рослинного походження, в тому числі, і гомеопатичні. На фармацев-

тичному ринку в даній підгрупі представлено 18 торгових найменувань препаратів у 

різних лікарських формах (Додаток А, табл. А1) [59, 128]. 

Аналіз фірм-виробників препаратів показів, що провідне місце займають 

німецькі виробники («Biologische Heilmittel Heel GmbH», «Deutsche Homoopathie-

Union», «Esparma», «Homviora Arzneimittel», «Mucos Pharma»), крім того на ринку 
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представлені виробники Австралії (N’Kapharma Pharmaceuticals Export Pty Ltd), Індії 

(«Micro Labs», «Кусум Хелтхкер Пвт.»),  «Австрії («Richard Bittner»), Румунії 

(«Biotehnos»), Японія («Takeda Pharmaceutical Company»), Російської Федерації 

(ЗАТ «Бринцалов-А»), Турції («Tripharma»), В’єтнам («Фіто Фарма Ко. Лтд.») 

Препарати даної групи представлені також і українськими виробниками: ПрАТ 

«Національна гомеопатична спілка», ТОВ «Українська фармацевтична компанія», 

«Про-фарма», «Фармак», «Movi Health GmbH», ТОВ «Фармацевтична компанія 

«Здоров’я», «Матерія Медика-Україна». Що стосується співвідношення країн-

виробників, встановлено, що основну долю українського ринка займають препарати 

імпортних виробників (74,1 %), в той час, коли вітчизняних препаратів представлено 

лише 25,9 %  (рис. 2.1) [29, 44, 54]. 

Німеччина

29,6%

Україна

25,9%

Австралія

14,8%

Індія

7,4%

Австрія

3,7%

В'єтнам

3,7%

Японія

3,7%

Румунія

3,7%

Російська 

федерація

3,7%

Турція

3,7%

 

 

 

 

 

Рис. 2.1 Аналіз країн-виробників рос-

линних ЛЗ, що застосовуються при пато-

логії опорно-рухового апарату 

 

Асортимент препаратів на фармацевтичному ринку України представлений рі-

зноманітними лікарськими формами (рис. 2.2) [94, 144]. 

  

 

 

 

 

Рис. 2.2 Аналіз рослинних засобів, що 

застосовуються при патології опорно-

рухового апарату, за формою випуску  
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Згідно з наведеними даними на рис. 2, найбільшу частку займають таблетки 

(42,4 %), популярність яких зумовлена зокрема зручністю застосування. Розчини 

для ін’єкцій та краплі для перорального застосування займають 24,2 % та 9,1 % від-

повідно. М’які лікарські форми представлені мазями та гелями (6,1 % та 6,1 %). Інші 

лікарські форми (капсули, гранули)  представлені незначною часткою. 

Аналізуючи походження компонентів лікарських засобів та аспекти їх засто-

сування встановлено, що дана група представлена переважно гомеопатичними пре-

паратами та хондропротекторами. Гомеопатичні препарати («Дискус композитіум», 

«Траумель С», «Цель Т», «Інцена», «Кальціум флуоратум сіль доктора шюсслера 

№1», «Хомвіо-ревман», «Артро-гран», «Сольвенцій», «Артрофон») за рахунок наяв-

ності речовин рослинного, мінерального та тваринного походження мають метабо-

лічну, регенеруючу, знеболюючу, протизапальну, спазмолітичну та седативну дію.  

 Такі препарати як «Гіалган», «Сингіал», «Адант», «Артифлекс», «Артрон три 

актив форте», «Румалон» містять у своєму складі глюкозаміну гідрохлорид, завдяки 

чому позитивно впливають на регенераційні процеси хрящової тканини. Також 

представлені ферментні засоби «Мовіназа», «Серрата», «Вобензим», «Флогензим», 

«Серокс». До складу яких входить серратіопептидаза, що виявляють фібринолітич-

ну, протизапальну протинабрякову дію.  

Рослинні ЛЗ представлені незначною часткою: «Сустамар», «Фонг те тхап», 

«Хомвіо-ревман», які завдяки наявності БАР виявляють протизапальну, знеболюючу 

та хондропротекторну дії [113]. Детальна характеристика вищенаведених засобів 

представлена у Додатку А (табл. А2). Серед представлених є полікомпонентні засо-

би, які містять хондропротектори та рослинні компоненти  - «Остеоартізі, N»; фер-

менти та рутин – «Флогензим», «Вобензим» [57, 254]. 

Аналізуючи дані, наведені у Додатку А табл. А2, можна зазначити, що серед 

препаратів даної групи, представлених на ринку України, за відсотковим вмістом 

переважають гомеопатичні ЛЗ (34,6 %) та хондропротектори (26,9 %). В однаковому 

процентному співвідношенні представлені ферментні (19,2 %) та рослинні препара-

ти (19,2 %). 
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2.1.2 Аналітичний огляд добавок дієтичних, що застосовуються при захворю-

ваннях опорно-рухового апарату (ОРА) 

 

На фармацевтичному ринку України представлені добавки дієтичні (ДД), до 

складу яких входять лікарські рослини (табл. 2.1) [77, 81, 94, 100, 211]. 

Таблиця 2.1 

Характеристика ДД, що застосовуються при захворюваннях ОРА 

 

№ Назва  ДД Склад Виробник 
Показання до за-

стосування 

1 2 3 4 5 

2 Ревмагерб Густий екстракт (2-4:1): Гар-

пагофітуму лежачого корені, 

Echinaceae purpureae herba, 

Filipendulae ulmariae flore 

Poznan Herbal 

Company 

«Herbapol» 

S.A., Польша 

Дегенеративні за-

хворювання ОРА 

3 Ревмафіт  Гарпагофітуму лежачого екс-

тракт рідкий (1,5-2,5:1) 

 

Phytopharm 

Klenka SA, 

Poland 

Патології ОРА 

4 Картиліум Гарпагофітуму лежачого ко-

ренів екстракт сухий, метіл-

сульфонілметан  

«Новалік-

Фарм», Укра-

їна 

Гострі та хронічні 

захворюваннях 

суглобів 

5 Ревмасол Екстракт кореню мартінії за-

пашної (Harpagophytum 

procumbens), екстракт смоли 

босвелії пильчастої (Boswellia 

Serrata)  

«Dr. Growth 

Health Line», 

Німеччина 

Застосовувати при 

гострих та хроніч-

них захворюван-

нях суглобів  

6 Артро веда Босвелія Серрата (Boswellia  

serrata), куркума довга 

(Curcuma longa), калган вели- 

кий (Alpina galangal), імбир 

лікарський (Zingiber 

«Конарк 

Аюрведа Пвт. 

Лтд», Індія 

Деформуючий  

остеоартроз, рев-

матоїдний артрит, 

остеохондроз, ан-

кілозуючий спон- 
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Продовж.  табл. 2.1 

1 2 3 4 5 

  officinale), гуньба (Trigonella 

foenum-graecum), насіння се-

лери (Apium), мускатний го-

ріх (Myristica), перець довгий 

(Piper longum). 

 диліт, радикуліт, 

подагра 

7 Атромак-

симум 5 

днів 

Метілсульфонілметан, екст-

ракт босвеллії, екстракт ло-

пуха, екстракт білої верби, 

екстракт куркуми, екстракт 

імбиру, екстракт чорного пе-

рцю. 

«Евалар», 

 Росія 

Поліпшення рух-

ливості і гнучкості 

суглобів 

8 Босвелін Стандартизований екстракт 

босвелії 65 %. 

«Vitaline», 

Америка 

Суглобові захво-

рювання різної 

етіології 

9 Котячий 

кіготь екс-

тра плюс 

Екстракт кори котячого кігтя, 

екстракт лимонника китайсь-

кого,вітаміни групи С, В, Е. 

«Вітера», 

Уркаїна 

Знижений імуні-

тет; 

Захворювання  

ОРА. 

 

Згідно з даними табл. 2.1, асортимент ДД в основному представлений засоба-

ми імпортного виробництва, лише 2 найменування вітчизняного виробництва. Щодо 

компонентного складу наведених ДД, то є монокомпонентні – «Ревмафіт» і «Босве-

лін», що містять екстракти гарпагофітуму лежачого та босвелії відповідно; комбіно-

вані з синтетичним хондропротектором метілсульфонілметаном – «Картиліум» і 

«Артромаксимум 5 днів» та багатокомпоненті рослинні ДД – «Ревмагерб», «Ревма-

сол», «Артроведа», «Котячий кіготь екстра плюс». 

Результати аналізу фармацевтичного ринку України свідчить о перспективно-

сті розробки нових вітчизняних засобів для лікування РЗ.  
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2.1.3 Розробка алгоритму вибору лікарських рослин при ревматичних захво-

рюваннях та вибір об’єктів дослідження  

 

При виборі стратегії лікування РЗ та призначенні ЛЗ рослинного походження 

першочерговим є визначення його нозологічної форми та форми перебігу захворю-

вання. Важливим є аналіз наявних факторів ризику у пацієнта, а також можливих 

профілактичних напрямків [76, 118, 253]. Характеристика РЗ за даними аспектами 

представлена на рис. 2.3.  

Згідно з наведеними відомостями у розділі 1 п. 1.2, лікування РЗ є комплекс-

ним і включає фармакотерапію, хірургічне втручання, немедикаментозну терапію 

тощо. Лікарські засоби для лікування даних захворювань представлені на рис. 2.4. 

Рослинні препарати досить добре зарекомендували себе і для профілактики, і 

для лікування РЗ, оскільки, поєднуючи декілька видів фармакологічної дії, ефектив-

но впливають на етіопатогенетичні та симптоматичні чинники захворювання 

[183].Терапевтичні властивості лікарських рослин, що застосовуються при терапії 

РЗ, визначаються БАР, що містять лікарські рослини і переважним вмістом певних 

груп БАР, відповідальних за той чи інший фармакологічний ефект, - діючими речо-

винами (рис. 2.5). Проте засоби рослинного походження не завжди можуть повно-

цінно замінити фармакотерапію, і це обов’язково необхідно пам’ятати при їх приз-

наченні [186]. 

Фітотерапія РЗ базується на тих самих принципах, що і лікування синтетич-

ними лікарськими засобами (рис. 2.5). По-перше, необхідно визначитись з етіопато-

генетичними факторами захворювання. Серед основних етіологічних чинників РЗ 

виділяють аутоімунні реакції, порушення обміну пуринів, наявні вогнища запалення 

в організмі. Якщо говорити про фітотерапію ревматоїдного артриту, то першочерго-

вим є призначення лікарських рослин з імунотропними та цитостатичними власти-

востями, оскільки визначальну роль у перебігу даного захворювання мають аутоі-

мунні порушення в організмі [137]. Перелік лікарських рослин, що мають указані 

фармакологічні властивості наведений у розділі 1 п. 1.3. 
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Примітка.*Міжнародна статистична класифікація хвороб та споріднених проблем охорони здоров’я  

                 **РЗ, що мають найбільше медико-соціальне значення  

 

Рис. 2.3 Характеристика ревматичних захворювань

Нозологічні форми РЗ* 

Артропатії  

Інфекційні 

артропатії 

Захворювання суглобів та скелету**  Системні ураження 

сполучної тканин 

Захворювання 

м’язів  

Остеоартроз   Запальні поліарт-

ропатії 
Остеопороз   Ревматоїдний 

артрит  

Форми перебігу 

захворювань  
Запальні (20-50 років)  Дегенеративно-дистрофічні 

(50-65 років) 

Загальні фактори ризику 

захворювань  

Стать   Вік   Етнічна при-

належність   
Спадковість    

Зайва маса тіла, 

ожиріння   

Попередні 

травми  

Гормональний 

фон   

Профілактика захворю-

вань   

Раціональне харчування   

Контроль за масою тіла  Відмова від шкідливих звичок  

Виконання помірних фізичних нава-

нтажень  

Уникання переохоло-

дження, перегрівання, 

надмірних фізичних на-

вантажень   
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Рис. 2.4 Методи лікування ревматичних захворювань 

Лікування РЗ 

Фармакотерапія  Хірургічне лікування 

Сіновектомія  Протезування суг-

лоба 

Лікувальна 

фізкультура  
Фізіотерапія  Фітотерапія  

Симптоматичні засоби 

швидкої дії 
Модифікуючі засоби 

уповільненої дії 

НПВП 

Опіоїдні анальгетики 

Кортикостероїди  

Хондропротектори  

ЛЗ, що мають фермент-

ну активність  

ЛЗ, що покращують 

реологічні властивості 

крові 

ЛЗ, що покращують 

стан судин 

Глюкозаміну сульфат 

Глюкозаміну гідрохлорид   

Хондроїтину сульфат 

Гіалуронова кислота 
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Рис. 2.5 Алгоритм вибору лікарьких рослин при ревматичних захворюваннях
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Однією з найбільш поширених причин прогресуючого розвитку артриту є 

порушення обміну солей сечової кислоти (уратів) в організмі та їх відкладання у 

суглобах. Для регуляції обміну уратів та виведення їх надлишку з організму за-

стосовують спориш звичайний, марена красильна, гісоп лікарський, квасоля зви-

чайна, що мають також сечогінні властивості [193]. 

Другим базисним принципом фітотерапії РЗ є застосування лікарських рос-

лин з антимікробними та протизапальними властивостями. Лікарські рослини 

протизапальної дії можна умовно поділити на три групи в залежності від класу 

хімічних сполук, відповідальних за дану дію. 

До першої групи відносять рослини, що містять саліцилати (верба гостро-

листа, гадючник в'язолистий, малина звичайна, тополя чорна) [249], до другої – 

рослини, що містять фітостерини, ди- і тритерпеноїди та інші речовини, що мають 

стероїдну будову (динне дерево, смоківниця, ананас звичайний, юкка, агава, босве-

лія серата) [153]. До третьої групи відносять лікарські рослини – джерела речо-

вин фенольної природи, перш за все таніну та галової кислоти (вільха клейка, дуб 

звичайний, бадан товстолистий) [167]. 

На рис. 2.5 наведені лікарські рослини, що поєднують імуномодулюючі та 

протизапальні властивості, що є безумовною перевагою при їх застосуванні – гар-

пагофітум лежачий, куркума довга, імбир лікарський, ункарія томентоза; проти-

запальні та знеболюючі властивості – гарпагофітум лежачий, верба гостролиста 

[179, 141]. 

Крім зниження вираженості запальних процесів в організмі, важливим на-

прямком патогенетичної терапії є регуляція реологічних властивостей крові та 

зміцнення судинної стінки [241].  Серед лікарських рослин, що мають виражені 

капілярозміцнюючі властивості та широко застосовуються, слід відзначити гречку 

посівну, гадючник в'язолистий, софору японську, аронію чорноплідну  [161, 178]. 

Третім принципом фітотерапії РЗ є призначення лікарських засобів зовніш-

ньо. Для цього застосовують вищенаведені лікарські рослини у вигляді спиртових 

настойок, мазей, лініментів тощо  [144]. 
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Таким чином, при виборі лікарських рослин для подальшого дослідження з 

метою їх стандартизації та розробки фітотерапевтичних засобів для профілактики 

та лікування ревматичних захворювань суглобів нами були враховані представле-

ні вище принципи фітотерапії РЗ. Особливу увагу привернули ЛР, які поєднують 

декілька видів фармакологічної дії, тобто впливають на різні чинники захворю-

вання, що дає можливість зменшити кількість найменувань лікарських рослин при 

розробці складу фітокомпозиції, зменшуючи при цьому ризик виникнення неба-

жаних побічних явищ при їх застосуванні. До таких рослин, що вже представлені 

вище, відносяться, зокрема, гарпагофітум лежачий та квасоля звичайна  [213]. 

Наступний критерій вибору лікарських рослин – достатність сировинної ба-

зи для дослідження, стандартизації сировини, отримання у промислових масшта-

бах та стандартизації рослинних засобів. У даному аспекті слід звернути увагу на 

квасолю звичайну, її лікарська рослинна сировини – стулки плодів, що є, фактич-

но, відходами при вирощуванні квасолі як харчової рослини, та софору японську, 

яке має достатнє розповсюдження у світі та Україні (південь), і широкий вибір 

видів лікарської рослинної сировини – плоди, квітки, бутони, що мають подібні 

фармакологічні властивості [236, 246]. 

Важливим аспектом при розробці лікарського засобу є не лише достатня си-

ровинна база, а й відповідна якість лікарської рослинної сировини. Проаналізува-

вши це питання, нами було визначено, що, незважаючи на достатньо широке і ба-

гаторічне застосування квасолі звичайної стулок плодів в Україні відсутня норма-

тивна документація на даний вид сировини. Діючою нормативною документацією 

в Україні на сировину софори японської є монографії ЄФ 8.3 «Sophora Flower-

buds», «Sophora Flower», сировину гарпагофітуму лежачого ЄФ 8.0 «Devil’s claw 

Root»,  а також монографії ДФУ 2.1 «Софори бутони», «Софори квітки» та ДФУ 

2.0 «Гарпагофітуму лежачого корені», які є адаптованим перекладом відповідних 

монографій ЄФ [26, 27, 171, 172]. Однак відсутність експериментальних даних 

щодо якості даних видів сировини в Україні викликало необхідність проведення 

дослідних робіт із підтримки розробки проектів монографій до ДФУ 2.1 на ці ви-

ди сировини. Нормативна документація на софори японської плоди та на квасолі 
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звичайної стулки плодів відсутня, що вимагає проведення досліджень з їх розроб-

ки та введення до ДФУ.   

 

2.2 Об’єкти дослідження 

 

Лікарська рослинна сировина: 

- Софори японської квітки (Sophorae japonicae flos). Досліджували п’ять се-

рій квіток, заготовлених в період 2015-2016 рр., постачальник (Фітомаркет «Світ 

трав»; Фітомаркет «Хлорофітум»; ТОВ «Сумифітофармація»; Фітомаркет «Лічець 

травник»; ТОВ Аптека «Лікарські рослини») (зразки №№ 1-5 відповідно). 

- Софори японської бутони (Sophorae japonicae flos immaturus). Досліджува-

ли п’ять серій бутонів, заготовлених в період 2015-2016 рр. в період бутонізації, 

постачальник (Фітомаркет «Світ трав»; Фітомаркет «Хлорофітум»; ТОВ «Суми-

фітофармація»; Фітомаркет «Лічець травник»; ТОВ Аптека «Лікарські рослини») 

(зразки №№ 1-5 відповідно). 

- Софори японської плоди (Sophorae japonicae fructus). Досліджували шість 

серій плодів, заготовлених в період 2014-2017 рр. в період плодоносіння, постача-

льник (Фітомаркет «Світ трав»; Фітомаркет «Хлорофітум»; ТОВ «Сумифітофар-

мація»; Фітомаркет «Лічець травник»; ТОВ Аптека «Лікарські рослини» (дві се-

рії)) (зразки №№ 1-6 відповідно). 

- Гарпагофітуму лежачого корені (Harpagophyti radix). Досліджували п’ять 

серій коренів, заготовлених в період 2015-2016 рр., постачальник («Starwest 

Botanicals», США; «Frutarom Switzerland Ltd.»; «Nature et Plantes», Франція; 

«Shaanxi Joryherb Bio-Technology Co., Ltd.», Китай; «Frontier CO-OP», США) (зра-

зки №№ 1-5 відповідно). 

- Квасолі звичайної стулки плодів (Phaseoli vulgaris valvae fructus). Дослі-

джували три серії стулок плодів, заготовлених в період 2015-2017 рр. в період 

серпень-вересень, постачальник (Фітомаркет «Світ трав» (зразок №1); ТОВ Апте-

ка «Лікарські рослини» (зразки №№2-3), а також чотири серії стулок плодів, заго-



 66 

товлених в період 2016-2017 рр. в період серпень-вересень, на території Харківсь-

кої (зразки №№ 4, 5) та Сумської областей (зразки №№ 6, 7). 

Напівпродукти: гарпагофітуму лежачого коренів екстракт сухий 

(Harpagophyti extractum siccum). 

Готові форми:  

- добавка дієтична «Остеоверт» (виробник ТОВ «Фармацевтична фірма 

«Вертекс», м. Харків); 

- рослинний збір «Ревмаверт» за прописом: гарпагофітуму лежачого корені 

(Harpagophyti radiх), софори японської бутони (Sophorae japonicae flos immaturus), 

квасолі звичайної стулки плодів (Phaseoli vulgaris valvae fructus), споришу зви-

чайного трава (Polygoni avicularis herba) при наступному співвідношенні: 

(50:20:20:10). 

 

2.3 Матеріали та методи дослідження 

 

При проведенні ідентифікації досліджуваної ЛРС були використані ТШХ- 

пластини різного виробництва, що містять в якості сорбенту силікагель Р 

(«Supelco» Silica gel on TLC AL foils, Sigma-Аldrich; TLC Silica gel 60 F254 / Glass 

plates, Merck), силікагель G («Alugram» Sil G /UV254, Macherey-Nagel; «Polygram» 

Sil G, Macherey-Nagel) та целюлозу Р («TLC Cellulose», Merck). 

Для досліджень використовували розчинники кваліфікації ч.д.а. або для 

хроматографії; співвідношення розчинників, позначені цифрами, взяті в 

об’ємних одиницях. Використані реактиви були приготовлені відповідно до ви-

мог, описаних у відповідних розділах ДФУ. Всі реактиви використовували свіжо-

приготованими. 

 

2.3.1 Фізичні, хімічні та фізико-хімічні методи аналізу 

 

Методика 1. Визначення вмісту макро- та мікроелементів. Визначення 

елементного складу проводили відповідно до вимог статті ДФУ 2.0 «Атомно-
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абсорбційна спектрографія» (2.2.23) [24]. Дослідження проведені на базі НТК «Ін-

ститут монокристалів» НАН України у відділі аналітичної хімії функціональних 

матеріалів і об'єктів навколишнього середовища ім. А.Б. Бланка. Використовували 

спектрофотометр  ДФС-8 із дифракційною решіткою 600 штр/мм і трилінзовою 

системою освітлення щілини та спектрометрі іСЕ 3500 (Thermo Scientific, США). 

Проби випарювали з кратерів графітових електродів у розряді дуги змінного 

струму силою 16 А при експозиції 60 с. Як джерело збудження спектрів було ви-

користано ІВС-28 [133]. 

Методика 2. Ідентифікацію БАР у досліджуваних зразках ЛРС проводили 

відповідно до вимог статті ДФУ 2.0 «Тонкошарова хроматографія» (2.2.27) [24]. 

Монографії ДФУ 2.0. «Гарпагофітуму лежачого корені» [26], ДФУ 2.1 «Софори 

квітки» [27] та «Софори бутони» [27], ДФУ 2.2 «Гарпагофітуму лежачого екст-

ракт сухий» [27]. 

Методика 3. Визначення кількісного вмісту рутину. Проводили відповідно 

до вимог статті ДФУ 2.0  «Рідинна хроматографія» (2.2.29) [24], за методиками, 

які наведені у монографіях ДФУ 2.1 «Софори бутони» [27] та «Софори квітки» 

[27]. Відтворення методики проводилось за допомогою рідинного хроматографа 

Shimadzu LC-20A та колонки  Wates Symmetry Shield RP-18 з розміром часток 5 

мкм (250мм×4,60 мм). 

Методика 4. Визначення кількісного вмісту гарпагозиду. Проводили відпо-

відно до вимог статті ДФУ 2.0  «Рідинна хроматографія» (2.2.29) [24], за методи-

кою, яка наведена у монографії ДФУ 2.0 «Гарпагофітуму лежачого корені» [26], 

ДФУ 2.2 «Гарпагофітуму лежачого екстракт сухий» [28]. Методика була адапто-

вана до роботи з використанням хроматографа Prostar (фірми Viran). Дослідження 

проводили на базі Державної науково-дослідної лабораторії з контролю якості лі-

карських засобів (ДНДЛ з КЯЛЗ) під керівництвом завідуючої лабораторії 

к. фарм. наук Губарь С. М.  

Умови хроматографування: колонка хроматографічна Phenomenex  Luna 

C18(2) з розміром часток 3 мкм (150мм×4,60 мм); температура колонки ˗ 40 °С; 

рухома фаза: метанол Р ˗ вода Р (50:50); швидкість рухомої фази  ˗ 0,7 мл/хв; де-
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тектування спектрофотометрично за довжини хвилі 278 нм; об’єм інжекції ˗ 10 

мкл; час хроматографування ˗ 15 хв. 

Методика 5. Визначення суми флавоноїдів у перерахунку на рутин. Прово-

дили згідно вимог статті ДФУ 2.0 «Абсорбційна спектрофотометрія в ультрафіо-

летовій і видимій областях» (2.2.25) [24], за методиками кількісного визначення 

ДФУ 2.1 «Софори бутони» [27] та «Софори квітки» [27].  

Методика 6 Визначення вмісту амінокислот методом рідинної хроматог-

рафії з передколоночною дериватизацією. Проводили відповідно до вимог статей 

ДФУ 2.0  «Рідинна хроматографія» (2.2.29) та «Амінокислотний аналіз» (2.2.56) 

[24].  Хроматографування проводили на рідинному хроматографі Agilent 1200 з 

флуоресцентним детектором (Agilent technologies, USA). Поділ амінокислот в до-

сліджуваних зразках проводили за допомогою колонки Zorbax AAA (150 мм×4,6 

мм×3 мкм). Рухома фаза А ˗ 0,040 моль буферний розчин гідрофосфата натрію 

доведеного до рН 7,8 ± 0,05 ортофосфорною кислотою; В – ацетонітрил Р-

метанол Р-вода Р (45:45:10). Хроматографування проводять у градієнтному ре-

жимі, швидкість потоку 1,5 мл/хв. Температура термостату колонки 40 °С.  

Підготовка тестових розчинів: 

Тестовий розчин вільних амінокислот корінь Н. procumbens: 0,148 г здріб-

неної на порошок сировини (проходити крізь сито з розміром отворів 355 мкм) 

поміщають у віалу, додаються 4 мл Розчин 0,1N соляної кислоти Р та вітрімують 

на ультразвуковій бані при 80 °С впродовж 3 годин;  

Тестовий розчин загальних амінокислот корінь Н. procumbens: 0,043 г здрі-

бненої на порошок сировини (проходити крізь сито з розміром отворів 355 мкм) 

поміщають у віалу, додаються 1 мл Розчин 6 N соляної кислоти та поміщають до 

термостата при 110 °С. Гідроліз проводять впродовж 24 годин.  

Для видалення соляної кислоти аліквоту відцентріфугованого екстракту та 

гідролізату упарюють на роторному випаровувачі. Сухий залишок ресуспендують 

у 0,5 мл води очищеної та фільтрують крізь RC-membrane Filters (13 mm i.d., 20 

мікролітрів). Гідролізовані зразки та розчини стандартної амінокислотної суміші 

автоматично дериватизували з о-фталевим альдегідом (OPA) та 9-
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флуоренілметоксикарбоніл хлоридом (FMOC) шляхом програмування автосамп-

лера. Ідентифікацію амінокислот проводили шляхом порівняння часів утримання 

з сумішшю стандартів амінокислот (Agilent 5061-3334). Кількісний вміст 

амінoкислoт, oбчислювали за фoрмулoю: 

 

                                                      ,                                                 (2.1) 

   де   C – кoнцентрація за даними хрoматoграфічнoї системи, мкг/мг;  

V – oб’єм рoзчинника для екстракції, мл;  

m – наважка сирoвини, мг. 

Вміст зв’язаних амінокислот визначали шляхом віднімання вмісту вільних 

амінокислот від їх загального вмісту [143, 169]. 

Методика 7. Визначення вмісту амінокислот методом мас-спектрометрії. 

Проводили відповідно до вимог статті ДФУ 2.0 «Мас-спектрометрія» (2.2.43) [24]. 

Дослідження проведені на базі фітофармацевтичної лабораторії кафедр фармако-

гнозії і  аналітичної та токсикологічної хімії Литовського університету наук про 

здоров’я (Lietuvos sveikatos mokslų universitetas) при консультативній підтримці 

зав. кафедри аналітичної та токсикологічної хімії Liudas Ivanauskas. 

Хроматографування проводили за допомогою рідинного хроматографа мо-

делі моделі Acquity H-class UPLC system (Waters, USA) з триквадрупольним мас-

детектором (Xevo, Waters, USA) з іонізацією методом електростатичного розпи-

лення (ESI). Поділ амінокислот в зразках проводили за допомогою колонки ZIC-

HILIC з розміром часток 3 мкм (150 мм × 2,1 мм). Умови хромаграфування: тем-

пература колонки – 40 °C; об’єм проби – 1 мкл; швидкість потоку – 0,5 мл/хв; те-

мпература джерела іонізації – 150 °C; температура десольватації – 400°C; швид-

кість потоку газу десольватації – 1000 (л/год); напруга на капілярі – 3,21 (kV); ко-

нус – 71 V; енергія зіткнень – 20 V; вимірювання мас іонів в діапазоні від 10 до 

2048 Да; моніторинг виділених фрагментів в режимі MS. 

Градієнтне елюювання проводили з використанням рухомої фази А – 

0,050 М буферний розчин амонію ацетату, доведеного до рН 4,5 ± 0,05 оцтовою 
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кислотою розведеною; рухома фаза В - ацетонітрил. Хроматографування прово-

дили при наступній програмі градієнта (табл. 2.2). 

Таблиця 2.2 

Програма градієнта для хроматографування 

 

Час (хв)  Рухома фаза А (%, об/об) Рухома фаза В (%, об/об) 

0-5 20% 80% 

5-6 20→35% 80→65% 

6-10 35→50% 65→50% 

10-11 50% 50% 

11-11,2 50→20 50→80% 

 

Підготовка тестових розчинів. 100 мг (точна наважка) подрібненого в поро-

шок сировини, просіяного через сито з діаметром отворів 355 мкм, поміщають в 

мірну колбу місткістю 20 мл, додають 15 мл води P. Потім обробляють ультразву-

ком при температурі 45 °C протягом 10 хв і відстоюють до охолодження. Дово-

дять об'єм розчину до мітки водою P, перемішують і фільтрують через мембран-

ний фільтр Q-max Syringe filters (13 мм, 45 мкм, Nylon) у віали. 

Підготовка стандартних розчинів. Для дослідження був використаний стан-

дартний зразок (СО) амінокислот (фірма Sigma-Aldrich, серія №BCBQ0950V), 

який складається з суміші 17 амінокислот розчинених в 0,1 М розчині хлористо-

водневої кислоти: L-аланін, L-аргінін, DL-аспарагінова кислота, L-цистин, глюта-

мінова кислота, гліцин, L-триптофан, ізолейцин, DL-лейцин, L-лізин, DL-

метионін, DL- фенілаланін, L-пролін, D-серин, L-треонін, L-тірозин, валін. Зміст 

кожної з них в суміші становить (2,5 ± 0,01) ммоль/л. Зміст 1 ампули (2,0 мл) СО 

амінокислот струшують, доводять до температури 20 °С і розводять водою Р в 2; 

5; 10; 20; 50 і 100 разів, перемішують і фільтрують через мембранний фільтр Q-

max Syringe filters (13 мм, 45 мкм, Nylon) у віали [250]. 

Методика 8. Визначення жирнокислотного складу. Проводили відповідно 

до вимог статті ДФУ 2.0  «Газова хроматографія» (2.2.28) [4]. Хроматографічне 

розділення проводили на газовому хроматографі Agilent 6890N/5973inert (Agilent 
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technologies, USA) з  хромато-мас-спектрометричним детектором. Умови хрома-

тографування: колонка капілярна HP-5ms з розміром часток 0,25 мкм 

(30м×0,25мм), Agilent technologies, USA; температура випаровувача – 250 °С; тем-

пература інтерфейсу – 280 °С;   режим програмування температури ˗ початкова 

температуру 60 °С витримували впродовж 4 хв., піднімали з градієнтом 4 °С/хв до 

250 °С, витримували 6 хв., з градієнтом 20°С піднімали до 300 °С, витримували 5 

хв; об’ємом проби – 1 мкл, вводили в режимі поділу потоку – 1:20; детектування 

проводили в режимі SCAN в діапазоні (38-400 m/z); швидкість потоку газу носія 

через колонку 1,0 мл/хв. 

Ідентифікацію метилових ефірів жирних кислот досліджуваної суміші про-

водили шляхом порівняння часів утримування стандартної суміші метилових ефі-

рів жирних кислот бактерій (Supelco, USA) та з використання бібліотеки мас-

спектрів NIST05 і WILEY 2007, з використанням програмам для ідентифікації 

AMDIS і NIS. Кількісний аналіз проводили шляхом додавання розчину внутріш-

нього стандарту в досліджувані проби. В якості внутрішнього стандарту викорис-

товували розчин ундеканової кислоти. 

Проби ліпофільних фракцій для аналізу отримували екстрагуванням гекса-

ном Р, після чого розчинник видаляли у струмі нітрогену для запобігання перок-

сидації ненасичених жирних кислот. Потім проби піддавали негайній переетери-

фікації за модифікованою методикою Пейскера сумішшю хлороформ Р -метанол 

Р – сірчана кислота Р (100:100:1). У скляні ампули відміряли по 30-50 мкл ліпо-

фільні фракції, додавали 2,5 мл метилюючої суміші та запаювали. Потім їх вмі-

щували до термостату на 3 год при температурі 105 °С. Після закінчення процесу 

метилювання ампули розкривали, їх вміст переносили в пробірки, додавали по-

рошок цинку сульфату на кінчику скальпеля, 2 мл води Р очищеної та 2 мл гекса-

ну Р для екстракції метилових естерів. Після ретельного збовтування та відстою-

вання гексановий екстракт використовували для проведення хроматографічного 

аналізу [231]. 

Для ідентифікації жирних кислот проводили порівняння часу утримання ме-

тилових естерів жирних кислот та часу утримання стандартної суміші метилових 
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естерів (Supelco, США). Вміст жирних кислот розраховували (у відсотках від їх 

суми) за площею піків методом внутрішньої нормалізації за загальноприйнятою 

методикою. Маса кислоти жирної на 1 г сировини в мг розраховували за форму-

лою: 

                                                      ,                                     (2.2) 

   де   Sх – площа піку кислоти жирної; 

mст. – маса внутрішнього стандарту на пробу;  

Sст – площа піку внутрішнього стандарту;  

m – наважка сировини. 

Методика 9. Визначення вільних та суми вільних та загальних моносахари-

дів. Проводили відповідно до вимог статті ДФУ 2.0 «Газова хроматографія» 

(2.2.28) [24]. Хроматографічне розділення проводили на газовому хроматографі 

Agilent 6890N/5973inert (Agilent technologies, USA) з  хромато-мас-

спектрометричним детектором. Умови хроматографування: колонка капілярна 

HP-5ms з розміром часток 0,25 мкм (30м×0,25мм), Agilent technologies, USA; тем-

пература випаровувача 250 °С, температура інтерфейсу 280 °С; розділення прово-

дили в режимі програмування температури ˗ початкову температуру 160 °С ви-

тримували впродовж 8 хв., піднімали з градієнтом 5 °С /хв до 240 °С, кінцеву те-

мпературу витримували впродовж 6 хв.; об’єм проби 1 мкл, вводили в режимі по-

ділу потоку 1:50; детектування проводили в режимі SCAN в діапазоні (38-400 

m/z);  швидкість потоку газу носія через колонку 1,2 мл/хв. 

Ідентифікацію проводили за часом утримання стандартів моносахаридів та з 

використання бібліотеки мас-спектрів NIST 05. Кількісний аналіз проводили шля-

хом додавання розчину внутрішнього стандарту в досліджувані проби [197, 252]. 

Методика 10. Визначення компонентного складу леткої фракції. Проводили 

відповідно до вимог статті ДФУ 2.0 «Газова хроматографія» (2.2.28) [24]. Хрома-

тографічне розділення проводили на газовому хроматографі Agilent 

6890N/5973inert (Agilent technologies, USA) з хромато-мас-спектрометричним де-

тектором. Умови хроматографування:  колонка капілярна HP-5MS з розміром час-

ток 0,25 мкм (30м×0,25мм), Agilent technologies, USA; розділення проводили в 
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градієнтному режимі: початкова температура 50 °С витримувалась впродовж 5 хв. 

з наступним градієнтом 4 °С /хв до 220 °С, градієнт 10 °С до 300 °С – витримува-

ли впродовж 10 хв.; газ – носій гелій; швидкість потоку через колонку – 1,0 

мл/хв.; температура випаровувача – 300 °С; об’єм проби – 2 мкл; вводили в режи-

мі поділу потоку 1:50. 

Підготовка проб для аналізу: 5,00 г (тoчна наважка) пoдрібненoї сирoвини, 

пoміщали у кoлбу зі шліфoм і дoдавали 300 мл вoди Р та переганяли зі звoрoтним 

хoлoдильникoм при температурі 100 ˚С протягом 3 гoд. Отриману витяжку екст-

рагували гептанoм. Екстракт упарювали дo 100‒200 мкл у пoтoці азoту. 

Для ідентифікації компонентів використовували бібліотеку компонентів 

масс- спектрів NIST05 и WILEY 2007 в поєднанні з програмами для ідентифікації 

AMDIS та NIST. Ідентифікацію досліджуваних компонентів виконували за мас-

спектрами та часом утримування компонентів [251]. 

Методика 11. Визначення гідроксикоричних кислот у перерахунку на кофей-

ну кислоту. Визначення вмісту екстрактивних речовин визначали за методикою, 

викладеною у монографії ДФУ 2.0 «Ехінацеї пурпурової настойка 
N
» [26]. Як роз-

чин порівняння використовували ФСЗ ДФУ кофейної кислоти.  

Вимірювали оптичну густину (2.2.25) випробовуваного розчину та розчину 

порівняння у максимумі за довжини хвилі 512±5 нм у кюветі із товщиною шару 

10 мм відносно компенсаційних розчинів. 

Вміст суми похідних гідроксикоричної кислоти, у перерахунку на кислоту 

кофейну та на висушену сировину, у відсотках, обчислюють за формулою: 

                                         ,                                       (2.3) 

   де     Аi – поглинання випробовуваного розчину у максимумі за довжини хвилі 509±5 нм; 

Аst – поглинання випробовуваного розчину стандартного зразка у максиму-

мі за довжини хвилі 512±5 нм; 

mi – маса наважки випробовуваної сировини, у г; 

mst – маса наважки ФСЗ ДФУ кофейної кислоти, у г; 

Р – вміст основної речовини у ФСЗ ДФУ кофейної кислоти, у відсотках; 
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w - втрата в масі при висушуванні, у відсотках.  

Методика 12. Ідентифікація глюкозаміну сульфату та хондроїтину суль-

фату у капсулах «Остеоверт» методом ВЕРХ (2.2.29). 

Випробовуваний розчин. Близько 0,20 г (точна наважка) вмісту капсул помі-

щають у мірну колбу місткістю 25 мл, додають 25 мл рухомої фази, витримують 

на ультразвуковій бані протягом 5 хв та доводять обꞌєм розчину тим самим роз-

чинником до позначки, перемішують та фільтрують крізь фільтр «синя стрічка», 

відкидаючі перші 2 мл фільтрату. 

Розчин порівяння. Близько 0,100 г (точна наважка) ФСЗ ДФУ глюкозаміну 

сульфату та 0,080 г (точна наважка) хондроїтину сульфату натрію хлорид 

«Bioberica» Р розчиняють у рухомій фазі і доводять обꞌєм розчину тим самим роз-

чинником до 25,0 мл. Розчин використовують свіжоприготовленим. 

Умови хроматографування: колонка хроматографічна Spherisorb CNRP з ро-

зміром часток 5 мкм (250мм×4,60 мм); температура колонки ˗ 30 °С; рухома фаза: 

ацетонітрил Р ˗ буферний розчин рН 4,0  (10:90); швидкість рухомої фази  ˗ 0,5 

мл/хв; детектування спектрофотометрично за довжини хвилі 195 нм; об’єм інжек-

ції ˗ 10 мкл; час хроматографування ˗ 15 хв. 

Методика 13. Кількісний вміст хондроїтину сульфату у капсулах «Остео-

верт» визначали за методикою, викладеною у монографії ДФУ 2.0 «Хондроїтину 

натрію сульфат» [25]. Титрування проводили  за допомогою автоматичного тит-

ратору T50 Mettler Toledo. 

Методика 14. Кількісний вміст глюкозаміну сульфату у капсулах «Остео-

верт» визначали за методикою, викладеною у монографії ЄФ 9.5 «Глюкозаміну 

сульфат натрію хлорид» [174]. Титрування проводили  за допомогою автоматич-

ного титратору T50 Mettler Toledo. 

 

2.3.2 Випробування на граничний вміст домішок 

 

Методика 1. Важкі метали. Визначали відповідно до вимог загальної статті 

ДФУ 2.0 «Важкі метали» (2.4.8) методом А [24]. 
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Методика 2. Загальна зола. Визначали відповідно до вимог загальної статті 

ДФУ 2.0 «Загальна зола» (2.4.16) [24]. 

 

2.3.3 Фармакогностичні методи аналізу 

 

Методика 1. Макроскопічний аналіз. Дослідження сировини проводили за 

допомогою збільшуваної лупи та неозброєним оком [4]. 

Методика 2. Мікроскопічний аналіз. Проводили відповідно до вимог статті 

ДФУ 2.0  «Мікроскопічне дослідження лікарської рослинної сировини» (2.8.23) 

[24]. Мікропрепарати робили зі подрібненої на порошок висушеної сировини 

(355) за відомими методиками [4, 114]. Порошок переглядали використовуючи 

розчин хлоралгідрату Р.  Рідиною, що просвітлює, була суміш хлоралгідрат Р – 

вода Р – гліцерин (85 %) Р  (120:100:5).  

Для виявлення здерев'янілих клітин паренхіми використовували розчин 

флороглюцину Р у хлористоводневій кислоті Р. 

Подрібнений рослинний збір (355) переглядали під мікроскопом, 

використовуючи реактиви: розчин флороглюцину Р у кислоті хлористоводневій Р, 

розчин 50% гліцерину Р, молочної кислоти реактив Р, розчин 0,1 г/л заліза (III) 

хлориду Р, розчин 675 г/л калію гідроксиду Р. 

Дослідження проводились використовуючи мікроскоп МС 10 та фотокамеру 

Samsung PL 50. Дослідження проводили на базі кафедри ботаніки НФаУ при кон-

сультативній підтримці доц. Сірої Л. М. 

Методика 3. Сторонні домішки. Відбір проб і пробопідготовка висушеної 

ЛРС проводили відповідно до вимог статті «Лікарська рослинна сировина: відбір 

проб і пробопідготовка» (2.8.20). Визначення сторонніх домішок у ЛРС 

проводили за загальноприйнятою методикою ДФУ 2.0 «Сторонні домішки в 

лікарській рослинній сировині» (2.8.2) [24]. 

Методика 4. Втрата в масі при висушувані. Визначення цього показнику 

якості для ЛРС проводили відповідно до вимог статті ДФУ 2.0 «Втрата в масі при 

висушуванні» (2.2.32). Дослідження гарпагофітуму лежачого екстракту сухого 
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проводили за загальноприйнятою методикою ДФУ 2.0 «Визначення сухого зали-

шку екстрактів» (2.8.16) [24]. 

Методика 5. Визначення вмісту екстрактивних речовин. Визначення вмісту 

екстрактивних речовин визначали за методикою, викладеною у монографії ДФУ 

2.0 «Полин гіркий
N
» [26]. Як екстрагенти використовували воду Р, спирт етано-

ловий Р різної концентрації:  20 % , 40 %, 60 %, 80 %. 

 

2.3.4 Фармако-технологічні випробування 

 

Методика 1. Визначення технологічних показників (питому масу, об’ємну 

вагу, насипну масу, пористість, порозність сировини та коефіцієнт поглинання 

екстрагента) проводили за методиками, описаними у літературі  [7, 13]. 

Методика 2. Здрібненість досліджуваної сировини.  Проводили відповідно 

до вимог статті ДФУ 2.0 «Ситовий аналіз» (2.9.12), використовуючи  сито СЛМ-

200 [24]. 

Методика 3. Розпадання капсул. Проводили до вимог статті ДФУ 2.9.1. 

«Розпадання таблеток і капсул» (2.9.1). Дослідження проводили за допомогою 

приладу для визначення розпадання таблеток і капсул «PTZ AUTO» фірми Pharma 

Test [24]. 

 

2.3.5 Фармакологічні дослідження 

 

Методика 1. Дослідження аналгетичної та протизапальної активності 

отриманого гарпагофітуму лежачого коренів екстракту сухого та рослинного збо-

ру «Ревмаверт» проводили на моделі формалінового набряку нижньої кінцівки у 

щурів. Досліди проводили на базі кафедри біологічної хімії під керівництвом за-

відувача кафедри д. біол. н., професора Загайко А.Л. (з 01.04.2018 р. – проректор з 

науково-педагогічної роботи НФаУ) та аспіранта кафедри біологічної хімії Лит-

кина Д.В. 
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Препаратом порівняння було доцільно обрати зареєстрований на території 

України рідкий екстракт для внутрішнього застосування Фонг Те Тхап (ЛТД 

«ФІТО ФАРМА Ко.», В'єтнам), який за АТС-класифікацією належить до засобів, 

що застосовуються при патології опорно-рухового апарату (М09АХ10**) й 

позиціонується як рослинний препарат з протизапальними й аналгетичними вла-

стивостями для симптоматичного лікування ревматичних артралгій, артрозо-

артритів різної етіології та остеохондрозу [44]. 

Для визначення релевантної експериментальної дози екстракту сухий гарпа-

гофітуму лежачого були опрацьовані літературні дані попередніх досліджень ана-

льгетичних й протизапальних властивостей гарапагофітуму та гарпагозиду інших 

авторів. Протизапальна активність екстракту (1,5-1,7% гарпагозиду) з ефективніс-

тю ігібування карагенінового набряку в 20,3%  була доведена на щурах в дозі 

2000 мг/кг. Екстракт з 1,8% гарпагозиду на моделі оцетовокислих корчів проявляв 

значні аналгетичні властивості (78%) в дозі 400 мг/кг. В інших дослідженнях мак-

симальна анальгетична активність екстракту, що містив 2,2% гарпагозиду була 

продемонстрована в дозі 1200 мг/кг (62%) [211, 213]. Таким чином, експеримен-

тальні дози досліджуваних засобів прогнозувалися згідно вмісту в них гарпагози-

ду й встановлювали – 1,500 мг/кг для екстракту сухого (що відповідає не менше 

ніж 37,0 мг/кг гарпагозиду). 

Експериментальні дози для збору комбінованого складу та для референтно-

го засобу Фонг Те Тхап  розраховували із використанням дози еквівалентних для 

тварин (AED) із урахуванням середньо терапевтичних добових доз препаратів для 

людини й міжвидової різниці маси та площі поверхні тіла [158]. Згідно з цим, екс-

периментальна доза готового, настояного та профільтрованого збору для тварин 

склала – 11,3 мл/кг в об'ємному вираженні. Доза препарату порівняння Фонг Те 

Тхап склала – 4 мл/кг в об'ємному вираженні, що в перерахуванні на гомаломени 

кореневище (один з основних компонентів препарату) дорівнювало 340 мг/кг.  

В експерименті були використані 50 аутбредних самиць білих щурів масою 

150-180 г, поділених на контрольну та 4 експериментальних групи, тварини з яких 

отримували лікування. За 1 год до ін’єкції формаліну тваринам внутрішньошлун-
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ково вводили необхідні дози препаратів за допомогою спеціального зонду. Конт-

рольна група тварин отримувала еквівалентну кількість води очищеної, а гарпа-

гофітуму екстракт сухий розчиняли в 1-2 мл води очищеної. Через 1 год тваринам 

субплантарно вводили 0,1 мл 2% водний розчин формаліну [158]. 

Анальгетичну активність оцінювали за сумарним часом епізодів больових 

реакцій першої (1-10 хв) та другої фази (30-50 хв), що виражалися в підбиранні, 

облизуванні, погризуванні або струшуванні лапи. Протизапальну активність на 

моделі формалінового тесту визначали через 3 год після введення флогогену за 

допомогою механічного онкометра [111, 112].  

Методика 2. Протизапальні антиексудативні властивості гарпагофітуму 

лежачого коренів екстракту сухого та рослинного збору «Ревмаверт» також оці-

нювали на моделі карагенінового набряку у щурів в динаміці. Гостре асептичне 

запалення задньої кінцівки моделювали у самиць аутбредних щурів масою 180-

200 г при субплантарному введенні 0,1 мл 1% розчину карагеніну. Тварин поділи-

ли на 5 груп: на контрольну і 4 експериментальних групи, тварини з яких отриму-

вали лікування, по 10 голів в кожній. Ця стандартна модель дозволяє дослідити 

спроможність тест-зразків впливати на інгібування циклооксигеназного шляху 

перетворення арахідонової кислоти. За 1 год до введення флогогену щурам внут-

рішньошлунково вводили розчини досліджуваного гарпагофітуму екстракту сухо-

го  та референтного засобу, а тваринам контрольної групи – воду очищену. Розмір 

набряку вимірювали через 3 год після введення карагеніну за допомогою механі-

чного онкометра. 

Антиексудативну активність розрахували за формулою: 

                                     А= 100%-[( Р досл/ Р контр)∙100],                                (2.4) 

   де  А – антиексудативна активність, %; 

Рконтр. – середня різниця в об’ємі набряклої та здорової лапи в контрольній 

патології; 

Рдосл. – середня різниця в об’ємі набряклої та здорової лапи в дослідній гру-

пі. 
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2.3.6 Біологічні випробування 

 

Визначення мікробіологічної чистоти досліджуваних субстанцій проводили 

відповідно до вимог статті ДФУ «Мікробіологічна чистота нестерильних лікарсь-

ких засобів: визначення числа мікроорганізмів» (2.6.12) та «Мікробіологічна чис-

тота нестерильних лікарських засобів: випробування на окремі види мікрооргані-

змів» (2.6.13). Дослідження проводились на базі ТОВ «ДЗ «ГНЦЛС». 

Показники мікробіологічної чистоти для субстанцій, що використовуються 

при виробництві дієтичних добавок, регламентуються вимогами ГН 4.4.8.073-

2001 «Тимчасові гігієнічні нормативи вмісту контамінантів хімічної та біологічної 

природи у біологічно активних добавках» [125]. 

 

2.3.7 Статистична обробка результатів 

 

Отримані результати досліджень були оброблені методом математичної ста-

тистики відповідно до монографії ДФУ 5.3 «Статистичний аналіз результатів біо-

логічних випробувань та тестів» та 5.3.N.1 «Статистичний аналіз результатів хімі-

чного експерименту
N
» з використанням програми Stаtіstica 8.0  [24, 107]. 

 

Висновки до розділу 2 

 

1. За результатами проведеного аналітичного огляду сучасних засобів 

рослинного походження, що застосовуються при захворюваннях опорно-рухового 

апарату, встановлено наявність 18 торгових найменувань у різних лікарських фо-

рмах. Серед яких найбільшу частку займають таблетки (42,4 %), розчини для 

ін’єкцій та краплі для перорального застосування займають 24,2 % та 9,1 % відпо-

відно, м’які лікарські форми представлені мазями та гелями (по 6,1 %), інші лі-

карські форми (капсули, гранули) представлені незначною часткою. У даній групі 

ЛЗ переважаючу частку займають гомеопатичні препарати (34,6 %) та хондропро-
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тектори (26,9 %). 

2. Досліджено асортимент ДД, що застосовуються при захворюваннях 

ОРА, який, в основному, представлений засобами імпортного виробництва. Серед 

монокомпонентних – «Ревмафіт» і «Босвелін» містять екстракти гарпагофітуму 

лежачого та босвелії відповідно; комбіновані з синтетичним хондропротектором 

метілсульфонілметаном – «Картиліум» і «Артромаксимум 5 днів» та багатоком-

поненті рослинні ДД – «Ревмагерб», «Ревмасол», «Артроведа» та ін. 

3. Обґрунтовано вибір рослинних об’єктів, перспективних для розробки 

на їх основі фітотерапевтичних засобів – софори японської бутони, квітки, плоди; 

гарпагофітуму лежачого корені; квасолі звичайної стулки плодів; напівпродукт – 

гарпагофітуму лежачого коренів екстракт сухий; готові лікарські форми – добавка 

дієтична у вигляді м’яких желатинових капсул «Остеоверт» та рослинний збір 

«Ревмаверт». 

4. У розділі наведено відомості про прилади, матеріали, методи та мето-

дики дослідження, що представлені у роботі.  

 

Результати експериментальних досліджень даного розділу наведено у та-

ких публікаціях: 

 

1. Крюкова А. І., Владимирова І. М. Аналітичний огляд сучасних засобів рос-

линного походження, що застосовуються при захворюваннях опорно-

рухового апарату. ScienceRise. 2015. № 10/4 (15). С. 2431.  

2. Крюкова А. И., Владимирова И. Н. Мартиния душистая перспективное рас-

тение для создания лекарственных средств. Наука в современном мире : I 

Междунар. науч. практ. конф. для студентов, аспирантов и молодых учених, 

19 сент. 2015 г. К., 2015. С. 6566.  

3. Крюкова А. И, Владимирова И. Н. Анализ лекарственных средств, содер-

жащих гарпагофитум. Vestnik. 2015. Т. IV, № 4 (73) : Перспективы развития 

биологии, медицины и фармации : III междунар. науч. конф. молодых уче-

ных и студентов, г. Шымкент, 910 дек. 2015 г. С. 115117. 
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РОЗДІЛ 3 

ФІТОХІМІЧНЕ ВИВЧЕННЯ ТА СТАНДАРТИЗАЦІЯ ЛІКАРСЬКОЇ  

РОСЛИННОЇ СИРОВИНИ – СОФОРИ ЯПОНСЬКОЇ БУТОНИ, КВІТКИ ТА 

ПЛОДИ, ГАРПАГОФІТУМУ ЛЕЖАЧОГО КОРЕНІ, КВАСОЛІ  

ЗВИЧАЙНОЇ СТУЛКИ ПЛОДІВ 

 

Сьогодні інтерес до фітотерапевтичних засобів в Україні і світі постійно 

зростає. Про це свідчать високі темпи росту реалізації препаратів рослинного по-

ходження, впровадження нових сучасних методів їх отримання і створення систе-

ми гарантування якості вихідної ЛРС в Україні.  

Основним нормативним документом в Україні, що містить загальні вимоги 

до лікарських засобів, фармакопейні статті, а також методики контролю якості 

лікарських засобів і лікарської рослинної сировини, є Державна фармакопея Укра-

їни, розробником якої є ДП «Фармакопейний центр» [24-28]. 

Тому дослідження з апробації методик контролю якості відповідних моног-

рафій ДФУ 2.1 «Софори бутони», «Софори квітки», ДФУ 2.0 «Гарпагофітуму ле-

жачого корені» ЛРС софори японської бутонів та квіток, гарпагофітуму лежачого 

коренів та дослідження з розробки національних монографій ДФУ «Софори пло-

ди
N
» і «Квасолі звичайної стулки плодів

N
» проводились під керівництвом началь-

ника відділу ДФУ ДП «Український науковий фармакопейний центр якості лікар-

ських засобів» докт. фарм. наук, ст.н.с. Котова А. Г. та завідувача сектору «Екс-

периментальна підтримка розробки монографій на ЛРС» ДП «Фармакопейний 

центр» ст.н.с. Котової Е. Е. 

 

3.1 Дослідження з апробації методик контролю якості софори японської бу-

тонів та софори японської квіток 

 

Діючою нормативною документацією в Україні на сировину софори япон-

ської є монографії ЄФ 8.3 «Sophora Flower-buds», «Sophora Flower», а також моно-

графії ДФУ 2.1 «Софори бутони», «Софори квітки», які є адаптованим перекла-
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дом відповідних монографій ЄФ. Однак відсутність експериментальних даних 

щодо якості бутонів та квіток софори в Україні викликало необхідність проведен-

ня дослідних робіт із підтримки розробки проектів монографій до ДФУ 2.1 на дані 

види ЛРС.  

Аналіз методик контролю якості проведено відповідно до вимог ДФУ щодо 

структури та змісту монографії з використанням специфічних та доступних мето-

дик та методів аналізу, які відповідають сучасним вимогам [46, 47, 48]. 

 

3.1.1 Ідентифікація за макро- та мікроскопічними діагностичними ознаками 

 

Мікропрепарати готували зі здрібненої на порошок сировини (355) з вико-

ристанням хлоральгідрату Р. В процесі роботи використовували загальноприйня-

ті методики [4]. 

 

3.1.1.1 Софори японської бутони 

 

В результаті проведених досліджень було встановлено, що сировина буто-

нів софори японської відповідала вимогам ЄФ 8.3 монографії «Sophora Flower-

buds» за морфолого-анатомічними ознаками [56, 66]. Всі діагностичні ознаки, що 

регламентуються вимогами даної монографії, були визначені у досліджуваних се-

ріях сировини табл. 3.1, 3.2 та на рис. 3.1, 3.2, 3.3, 3.4. 

Таблиця 3.1 

Макроскопічні діагностичні ознаки софори японської бутонів 

 

Вимоги  монографії ЄФ 8.3. «Sophora Flower-buds». Ідентифікація А Результати  

1 2 

Висушені, цільні або поламані пуп'янки мають видовжено-овальну 

або видовжено-яйцеподібну форму, на коротких опушених квітконі-

жках.  

Довжина 7-10 мм, ширина 3-4 мм. 

Відповідає 
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Продовж. табл. 3.1 

1 2 

Чашечка зрослолиста, дзвоникувата, близько 3-4 мм у довжину, зе 

лена або коричнева, густо опушена короткими волосками, з 5 корот-

кими широкотрикутними тупими або ледь загостреними опушеними 

зубчиками і поздовжніми борозенками біля основи.  

Відповідає 

Віночок довший за чашечку, блідо- або буро-жовтого кольору мете-

ликового типу невідкритий, огорнений прапорцем. 
Відповідає 

Наявність 10 тичинок, вільних між собою, зрощених основою з осно-

вами чашолистків і пелюсток – частинами квіткової трубки; маточка 

проста, з опушеною зав’яззю і зігнутим стовпчиком. 

Відповідає 

 

 

 

Рис. 3.1 Висушені софори япон-

ської бутонів та їх складові час-

тини 

Таблиця 3.2 

Мікроскопічні діагностичні ознаки софори японської бутонів 

 

Вимоги  монографії ЄФ 8.3. «Sophora Flower». Ідентифікація В Результати  

1 2 

Досліджений порошок блідо жовтого кольору. Відповідає 

Епідермальні клітини чашолистків ізодіаметричні, прямокутні, з 

горбкуватим восковим нальотом; аномоцитні продихи зовнішньої 

епідерми чашечки з 4-8 побічними клітинами; більш чи менш зіг-

нуті криючі трихоми довжиною 60-660 мкм, що складаються з 1 

або 2 базальних коротких, тонкостінних клітин та довгої загостре-

ної товстостінної верхівкової клітини з бородавчастою кутикулою; 

розетки епідермальних клітин при основі волосків чи валиків, що 

залишаються після обламування трихоми; паренхіма з коричневи-

ми й жовтими грудками або агрегатами кристалів рутину. 

Відповідає 
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Продовж. табл. 3.2 

1 2 

Епідермальні клітини пелюсток ізодіаметричні, багатокутні, прямо 

стінні з гладкою або дрібноскладчастою, променисто-хвилястою 

кутикулою; великі поодинокі продихи; паренхіма з глибками ру-

тину, кільчасті або спіральні судини тонких жилок. 

Відповідає 

Епідерма зав'язі маточки з видовженими притислими одноклітин-

ними світлими або коричнюватими волосками; тичинкові нитки та 

пиляки; округлі трибороздно-орові пилкові зерна діаметром близь-

ко 18 мкм з гладкою екзиною. 

Відповідає 

Переглядають під мікроскопом, використовуючи хлоралгідрату 

розчин Р, без нагрівання препарату: видимі коричнювато-жовтого 

кольору кристали рутину, вільні або у клітинах, як кристалічні ма-

си або віялоподібні агрегати дуже тонких голчастих кристалів. 

Відповідає 

 

 

Рис. 3.2 Фрагменти чашечки у складі со-

фори бутонів: 1 – продих, 2 – базисні клі-

тини епідерми, 3 – криючі волоски, 4 – 

розетка клітин при основі волоска чи його 

базального валика, 5 – жилки, 6 – скуп-

чення кристалів рутину 

 

 

Рис. 3.3 Фрагменти пелюсток у складі со-

фори бутонів: 1 – зовнішня епідерма пе-

люсток, 2 – продих зовнішньої епідерми, 3 

– глибки рутину у паренхімі пелюсток, 4 – 

жилки 
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Рис. 3.4 Фрагменти фертильних частин 

софори квітки: 1 – волоски на зав’язі ма-

точки, 2 – пиляки тичинок, 3 – пилкові 

зерна 

 

3.1.1.2 Софори японської квітки 

 

Результати макро- та мікроскопічних досліджень софори японської квіток 

представлені у табл. 3.3, 3.4 та на рис. 3.5, 3.6, 3.7, 3.8. Всі діагностичні ознаки, 

що регламентуються вимогами даної монографії, були визначені у досліджуваних 

серіях софори квіток [72, 202]. 

Таблиця 3.3 

Макроскопічні діагностичні ознаки софори японської квіток 

 

Вимоги  монографії ЄФ 8.3. «Sophora Flower». Ідентифікація А Результати  

Розкрита квітка зморщена, згорнута, має дуже тонку квітконіжку. Відповідає 

Квітки зигоморфні, метеликового типу, довжиною  приблизно 10-15 мм. Відповідає 

Чашечка темно-зелена або зелено-коричнювата, близько 3-4 мм за-

вдовжки, дзвіночкоподібна, складається із 5 зрослих чашолистків, 

подовжньо штрихувати біля основи, розділяється на верхівці на 5 

майже двогубих лопатей.  

Відповідає 

Віночок жовтувато-білий або жовтувато-світло-коричневий, 

п’ятипелюстковий метеликової форми, часто поламаний і досягає 

близько 10-15 мм завдовжки. 

Відповідає 

 

Нижня пелюстка крупніша, заокруглена, зі згорнутою верхівкою та 

яскраво-жовтим нігтиком на її внутрішній основі. Інші 4 пелюстки 

видовжені. 

Відповідає 

Наявні 10 тичинок, що оточують розташований в центрі циліндрич-

ний і зогнутий стовпчик. 

Відповідає 
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Рис. 3.5 Висушені софори 

квітки та їх складові части-

ни: 1 – квітконіжка, 2 – ча-

шечка, 3 – крила, 4 – прапо-

рець 5 – човник, 6 – маточка, 

7 – тичинки, 8 – грудочки 

рутину 

Таблиця 3.4 

Мікроскопічні діагностичні ознаки софори японської квіток 

 

Вимоги  монографії ЄФ 8.3. «Sophora Flower». Ідентифікація В Результати 

У порошку жовтаво-зеленого кольору виявляються діагностичні 

ознаки квітки та її складових частин. 
Відповідає 

Округлі або трикутні пилкові зерна з 3 порами та гладенькою ек-

зиною, близько 18 мкм у діаметрі. 
Відповідає 

Ізольовані покривні волоски різноманітні за довжиною 60-600 мкм, 

дещо зігнуті, звичайно складаються із 1 або 2 базальних клітин і 

довгої, загостреної дистальної клітини з гладенькими  

Відповідає 

Фрагменти чашолистків з продиховими апаратами анамоцитного 

типу, покривними волосками або їх рубцями. 
Відповідає 

Фрагменти пелюсток із клітин, вкритих тонко складчастою кути-

кулою, деколи із супутніми тонкими кільчастими або спіральними 

судинами та паренхімою, що містить кристалічні маси рутину. 

Відповідає 

Фрагменти паренхіми чашолистків, клітини яких містять призма-

тичні кристали кальцію оксалату та кристалічні маси рутину. 
Відповідає 

Фрагменти пиляків із характерним фіброзним шаром (у попереч-

ному зрізі або вигляд зверху та недозрілими пилковими зернами). 
Відповідає 

Переглядають під мікроскопом, використовуючи хлоралгідрату роз-

чин Р, без нагрівання препарату: видимі коричнювато-жовтого ко-

льору кристали рутину, вільні або у клітинах як кристалічні маси 

або віялоподібні агрегати дуже тонких голчастих кристалів 

Відповідає 
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Рис. 3.6 Фрагменти фертильних частин 

софори квітки: 1 – епідерма тичинкових 

ниток, 2 – волоски на зав’язі маточки, 3 

– пилкові зерн 

 

 

Рис. 3.7 Фрагменти чашечки і квітконі-

жок у складі софори квіток: 1 – базисні 

клітини епідерми, 2 – продих, 3 – криючі 

волоски, 4 – розетка клітин при основі 

волоска чи його базального валика, 5 – 

кристали кальцію оксалату, 6 – скупчен-

ня кристалів рутину 

 

 

 

Рис. 3.8 Фрагменти пелюсток у складі 

софори квіток: 1 – епідерма вітрила, 2 – 

весло, 3 – епідерма пелюсток човника, 4 

– судини жилок 

 

 

3.1.2 Ідентифікація біологічно активних сполук софори японської бутонів та 

софори японської квіток 

 

У відповідності до вимог монографій ЄФ 8.3 «Sophora Flower-buds», 

«Sophora Flower» ідентифікацію БАР софори бутонів та софори квіток проводили 

методом ТШХ (розділ 2. п. 2.3.1 методика 2). Використовували ТШХ-пластинки з 

шаром силікагелю Р в системі розчинників мурашина кислота безводна Р – вода Р 

– етилацетат Р (10:10:80).  Як  випробувані розчини використовували метаноль-
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ні екстракти сировини. В якості маркерів використовували ФСЗ ДФУ рутину Р і 

ФСЗ ДФУ гіперозиду Р у 10 мл метанолу Р. Визначення характерних зон погли-

нання проводили після висушування хроматографічної пластинки на повітрі та 

обприскуванні розчином, що містить 10 г/л дифенілборної кислоти аміноетилово-

го ефіру Р  і 50 г/л макроголу 400 Р  у метанолі Р. Перегляд хроматограм здійс-

нювали через 30 хв в УФ-світлі за довжиною хвилі 365 нм (рис 3.9).  

Рис. 3.9  Хроматограма, отримана у процесі ідентифікації С софори  бутонів 

(1) та квіток (2): 1-5 випробувані розчини зразків софори №1-5 відповідно; а – зо-

на рутину; b – зона гіперозиду 

 

При проведенні ідентифікації методом тонкошарової хроматографії було 

встановлено, що у досліджуваних зразках сировини софори виявляються відпові-

дні хроматографічні зони, що регламентуються монографіями ЄФ «Sophora Flow-

er-buds», «Sophora Flower» [63, 198]. 

 

3.1.3 Визначення показників якості софори японської бутонів та софори 

японської квіток 

 

За вимогами монографій ЄФ 8.3, для даних видів рослинної сировини нор-

муються такі показники якості, як «Втрата в масі при висушуванні» (2.2.32.), 

«Зола загальна» (2.4.16.), «Сторонні домішки» (2.8.2.) Всі досліджувані зразки 

софори бутонів та софори квіток відповідали даним вимогам (табл. 3.5 та табл. 3.6).  

 

 
1 

 
    2 
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3.1.4 Визначення кількісного вмісту біологічно активних сполук софори 

японської бутонів та софори японської квіток 

 

Об'єктивна оцінка якості ЛРС перш за все повинна бути заснована на оцінці 

кількісного вмісту біологічно активних сполук, які визначають можливості меди-

чного застосування і фармакологічну активність [219, 220]. 

 

3.1.4.1 Визначення кількісного вмісту суми флавоноїдів  

 

Визначення суми флавоноїдів у перерахунку на рутин у софори бутонах та 

софори японської квітках проводили спектрофотометричним методом за методи-

кою, що наведена у монографіях ЄФ 8.3 «Sophora Flower-buds» та «Sophora Flower» від-

повідно. Методика заснована на реакції з розчином алюмінію хлориду, яка харак-

терна практично для всіх речовин флавоноїдної природи. Результати кількісного 

аналізу свідчать, що досліджувана сировина відповідає вимогам ЄФ (табл. 3.5, 3.6), 

типовий спектр поглинання витяжки з софори квіток наведено на рис. 3. 10. 

 

 

 

Рис. 3.10 Типовий спектр погли-

нання випробовуваного розчину 

софори квіток, отриманий в умовах 

методики ЄФ 8.3. «Sophora Flower» 

 

Монографії ЄФ 8.3. «Sophora Flower-buds», «Sophora Flower» також регла-

ментують визначення рутину у сировині софори методом ВЕРХ [173].   Відтво-

рення методики проводилось за допомогою рідинного хроматографа Shimadzu 

LC-20A та колонки Wates Symmetry Shield RP-18 розміром 0,25 м×4.6 мм, з розмі-

ром часток 5 мкм. В якості рухомої фази А використовували 1 % розчин льодяної 

оцтової кислоти, рухома фаза В – метанол. Швидкість подачі елюента складала 

0,7 мл/хв. Детектування речовин здійснюють при довжині хвилі 350 нм. 
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На рис 3.11 наведена типова хроматограмма випробуваного розчина сиро-

вини софори. Дані представлені у табл.3.5, 3.6. свідчать, що вміст рутину у всіх 

зразках задовольняє вимоги відповідних монографій. 

 

 

Рис. 3.11 Типова хроматограма 

випробовуваного розчину со-

фори  квіток, отриманої в умо-

вах ВЕРХ- методик 

 

3.1.4.2 Визначення вмісту макро- та мікроелементів софори японської буто-

нів і софори японської квіток 

 

Фармакологічна дія сировини софори японської головним чином обумовле-

на наявністю флавоноїдів, найбільш цінним з яких є рутин [123]. Однак, не менш 

важлива роль в нормальному функціонуванні серцево-судинної і кровотворної 

систем належить і комплексу мінеральних речовин, що міститься в рослинах. То-

му вивчення вмісту макро- та мікроелементного складу ЛРС є важливим для повної оці-

нки корисних властивостей сировини, подальшої її стандартизації та створення фітозасобів. 

Для вивчення елементного складу сировини був використаний атомно-

емісійний спектрографічний метод (розділ 2 п. 2.3.1 методика 1) [201]. Результати 

аналізу мінерального складу софори бутонів та софори квіток у перерахунку на 

суху сировини наведені у табл. 3.7. 

Таблиця 3.7 

Результати аналізу елементного складу сировини софори японської  

 

№  Елемент 
Вміст, мг/100г 

№  Елемент 
Вміст, мг/100г 

 Бутони Квітки  Бутони Квітки 

1 2 3 4 5 6 7 8 

1 Калій 1860,00 2600,00 7 Ферум 7,40 23,00 

2 Кальцій 495,00 1040,00 8 Фосфор 125,00 13,00 

3 Сіліцій  62,00 520,00 9 Манган 1,90 3,20 
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Продовж. табл. 3.7 

1 2 3 4 5 6 7 8 

4 Магній 185,00 260,00 10 Купрум 1,55 0,65 

5 Натрій 62,00 65,00 11 Нікель 0,31 0,39 

6 Цинк 6,20 26,00 12 Молібден <0,03 <0,03 

Примітка. Pb<0,03; Co<0,03; Cd<0,01; As<0,01; Hg<0,01; Sr<0,01. 

 

За результатами експериментальних даних табл. 3.7 встановлено, що софо-

ри квітки характеризуються більшим кількісним вмістом макро- і мікроелементів 

в порівнянні з софори японської бутонами. Слід відзначити високий вміст кровот-

ворних мікроелементів: феруму – 23,00 мг/100г у софори квітках та 7,40 мг/100 г 

у софори бутонах і купруму – 0,65 мг/100г у квітках і 1,55 мг/100г у бутонах. 

 

3.2 Фармакопейна стандартизація лікарської рослинної сировини та розроб-

ка проекту національної монографії Державної фармакопеї України «Софори пло-

ди
N
»  

 

На фармацевтичному ринку України представлені засоби вітчизняного ви-

робництва «Хеліскан», «Равісол» і «Венотон» (ПАТ «Хімфармзавод «Червона зір-

ка»), «Гастрофіт» (ТОВ «НВФК «Ейм»), «Аллотон» (ТОВ «Універсальне агенство 

«Про-Фарма», «Софори японської настойка» (ТОВ «ДКП «Фармацевтична фаб-

рика»), до складу яких входять  софори японської  плоди [29]. Широке викорис-

тання данного виду ЛРС обумовлює розробку нормативної документації, зокрема 

національної монографії ДФУ «Софори плоди
N
», яка на данний час відсутня в 

Україні. За результами аналізу світових Фармакопей встановлено наявність сиро-

вини софори плодів лише у Фармакопеї Китаю.  

 

3.2.1 Ідентифікація за макро- та мікроскопічними діагностичними ознаками 

 

Макро- та мікроскопічні дослідження проводились за методиками, які при-

ведені у розділі 2. п. 2.3.3 методика 1 та методика 2 відповідно [71] 
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Таблиця 3.5 

Результати дослідження софори японської бутонів на відповідність вимогам ЄФ 

 

Показник Вимоги 
Зразки софори японської бутонів 

1 2 3 4 5 

Ідентифікація А Наявність діагностичних елементів + + + + + 

Ідентифікація В Наявність діагностичних елементів + + + + + 

Ідентифікація С Послідовність хроматографічних зон  + + + + + 

Сторонні  

домішки 

Наявність відкритих квіток ≤ 5,0 %  1,75±0,49 1,87±0,52 1,75±0,51 1,33± 0,44 1,42±0,51 

Наявність інших домішок ≤ 2,0 % 1,23±0,42 1,40±0,54 1,27±0,53 1,18± 0,42 1,28±0,56 

Втрата в масі при 

висушуванні 
Не більше 11,0 % 10,22±0,12 9,14±0,14 9,84±0,14 8,32± 0,11 9,14±0,19 

Загальна зола Не більше 9,0 % 5,84±0,17 6,66±0,23 6,52±0,21 6,67± 0,19 7,02±0,21 

Кількісний вміст 

Не менше 20,0 % флавоноїдів у 

 перерахунку на рутин 
21,10±0,02 20,75±0,01 23,45±0,01 21,37±0,01 21,91±0,01 

Не менше 15,0 % рутину 16,16±0,01 15,55±0,01 17,17±0,01 16,62±0,02 17,00±0,01 

 

Примітка. «+» – відповідає вимогам монографії ЄФ 8.3 «Sophora Flower- buds». 
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Таблиця 3.6 

Результати дослідження софори японської квіток на відповідність вимогам ЄФ 

 

Показник Вимоги 
Зразки софори японської квіток 

1 2 3 4 5 

Ідентифікація А Наявність діагностичних елементів + + + + + 

Ідентифікація В Наявність діагностичних елементів + + + + + 

Ідентифікація С Послідовність хроматографічних зон  + + + + + 

Сторонні 

домішки 

Наявність бутонів софори ≤ 5,0 % 2,00±0,52 2,00±0,48 1,87±0,47 2,17±0,4 1,68±0,51 

Наявність інших домішок ≤ 2,0 % 1,20±0,53 1,41±0,50 1,10±0,46 1,20±0,49 1,22±0,44 

Втрата в масі при 

висушуванні 
Не більше 11,0 % 10,54±0,19 10,09±0,22 10,22±0,20 9,37±0,17 10,00±0,24 

Загальна зола Не більше 9,0 % 8,61±0,23 8,32±0,28 8,50±0,19 8,43±0,22 8,12±0,15 

Кількісний вміст 

Не менше 8,0 % флавоноїдів у пере-

рахунку на рутин 
8,28±0,01 8,32±0,01 8,28±0,01 8,29±0,01 8,32±0,01 

Не менше 6,0 % рутину 6,05±0,01 6,39±0,01 6,48±0,02 6,84±0,01 6,53±0,02 

 

Примітка.  «+» – відповідає вимогам монографії ЄФ 8.3 «Sophora Flower»
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Макроскопічні ознаки. Цільна сировина (рис. 3.12). Боби сплощено-

циліндричні, із залишками плодоніжки, від 3 до 10 см завдовжки, 0,5-1 см завширш-

ки, зеленувато- або жовтувато-коричневі, з жовтим швом, чоткоподібні, можуть ро-

зділятися по перетяжках на нерозкривні ямчасто-зморшкуваті, голі членики з насі-

нинами; екзокарпій щільний, мезокарпій пухкий, жовтувато-зелений; насінин 1-5, 

недорозвинені, округло-овальні або бобовидні, до 1 см завдовжки і 0,4-0,7 см за-

вширшки; насінна шкірка гладка, темно-коричнева або майже чорна, дуже тверда, з 

потовщеним швом біля сім'яніжки, увігнутим рубчиком і мікропіле; сім'ядолі великі. 

Різана сировина. Фрагменти опуклих члеників бобів, перетяжок, частки зеле-

нувато- або жовтувато-коричневего оплодня, плодоніжок, темно-коричневих або 

майже чорних насінних шкірок, слизовмісної паренхіми, сім’ядолей. 

 

 

 

Рис. 3.12 Цільна сировина плодів софори 

японської: 1 – членисті плоди; 2 – насін-

ня;  3 – членик плоду у поздовжньому 

розрізі: а – оплодень; б – насіннєва шкір-

ка; в – зародок; г – сім'ядолі; д – рубчик 

 

Мікроскопічні ознаки. У порошку плодів виявляються фрагменти і тканини 

члеників оплодня (рис. 3.13) і перетяжок (рис. 3.14), плодоніжок (рис. 3.15) та насін-

ня (рис. 3.16).  

Клітини зовнішньої епідерми оплодня дрiбнi, 4-8-кутні, з поверхні вкриті лус-

куватим епікутикулярним воском і товстим шаром кутикули, бічні стінки потовще-

ні, прямолінійні або слабозвилисті. Продихи енциклоцитного типу, без певної орієн-

тації щілини, побічних клітин декілька, дрібні, вузькі, розміщені розеткою, замика-

ючі клітини з товстим шаром кутикули і кутикулярними брівками.  

Зрідка на недозрілих оплоднях та плодоніжках зустрічаються одноклітинні 

прості волоски з коричневим вмістом або без нього, потовщеною оболонкою і 

штрихуватою кутикулою. Клітини екзокарпія прямокутні, тонкостінні або тангента-

льно видовжені, вміст клітин пігментований антоціаном. Пухка паренхіма мезокар-
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пія члеників порожня або з темно-коричневими грудками БАР, кристалами протеїну 

та зернами крохмалю.  

Також в мезокарпії виявлені дрібні та великі провідні пучки з обкладкою при-

зматичник кристалів кальцію оксалату і окремі судини. Пергаментний шар мезокар-

пію містить видовжені, лігніфіковані склереїди та кристали рутину. 

 

 

Рис. 3.13 Фрагменти і тканини члеників 

оплодня софори японської: 1 – зовнішня епі-

дерма з продихами, 2 – клітини екзокарпія, 3 

– пухка паренхіма мезокарпія, 4 – прості во-

лоски, 5 – провідні пучки, 6 –  судини і кри-

стали кальцію оксалату, 7 – кристали  рути-

ну, 8 – склереїди 

Повітряносний мезокарпій перетяжок і плодоніжок складається із ланцюжків 

видовжених клітин і великих порожнин. Виявлені дрібні та великі провідні пучки з 

обкладкою призматичних кристалів кальцію оксалату чи без неї, окремі судини. 

Склереїди  екзокарпію й пергаментного шару мезокарпію видовжені та лігніфіковані. 

 

 

Рис. 3.14 Фрагменти і тканини оплодня со-

фори японської у зоні перетяжок: 1 – прості 

волоски; 2 – екзокарпій; 3 – сферокристали 

БАР; 4 – мезокарпій; 5 – провідні пучки; 6 – 

склереїди; 7 – порожнини 

 

 

 

Рис. 3.15 Фрагменти плодоніжки плодів со-

фори японської: 1 – епідерма з простими во-

лосками; 2 – екзокарпій; 3 – мезокарпій; 4 – 

склереїди; 5 – грудки БАР; 6 – провідні пучки 
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Частки насіннєвої шкірки складаються  з клітин палісадного шару, витягнутих 

перпендикулярно поверхні насінини, склерифікованих та пігментованих антоціан, 

катушковидних товстостінних, підпираючих клітин, паренхімних клітин внутріш-

нього шару шкірки, клітин ендосперму та крапель жирної олії. Клітини зі слизом 

між зародком і насіннєвою шкіркою з великими міжклітинниками, з’єднані тонень-

кими виростами. 

 

Рис. 3.16 Фрагменти і тканини насінин со-

фори: 1 – епідерма насінної шкірки; 2 – ен-

досперм з краплями жирної олії; 3 – слизов-

місні клітини; 4 – палісадний шар; 5 – кату-

шковидні клітини; 6 – внутрішній шар шкірки 

 

 

3.2.2 Ідентифікація біологічно активних сполук софори японської плодів 

 

Ідентифікацію біологічно активних сполук софори японської плодів, а саме 

флавоноїдів проводили методом ТШХ з використанням уніфікованої методики на-

веденої у монографіях ДФУ 2.1. «Софори бутони» та «Софори квітки» [27, 49]. 

Шляхом експерименту було підібрано оптимальну наважку сировину та об’єм 

проб для проведення хроматографування [86, 228, 245].Хроматограми, які були 

отримані в ході дослідження приведені на рис. 3.17. 

 

 

Рис. 3.17  Підбір оптимальної 

наважки сировини софори 

плодів та об’єму проби: 1 –  

ФЗС ДФУ гіперозиду та ру-

тину; 2 – 5 мкл випробову-

ваного розчину; 3 – 10 мкл 

випробовуваного розчину; 4 

–  15 мкл випробовуваног ро-

зчину 
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З огляду на рис. 3.17 необхідно відзначити, що хроматографічні зони випробо-

вуваних розчинів на хроматографах a та b не є чіткими. Тому в подальшому для 

приготування випробовуваного розчину використовували 0,5 г сировини софори 

плодів у 20,0 мл метанолу Р. Подальше проведення дослідження проводилось від-

повідно до методики монографій ДФУ 2.1. «Софори бутони» та «Софори квітки», 

інші параметри були незмінні. Отримана хроматограма представлена на рис. 3.18.  

 

 

 

 

 

Рис. 3.18 Хроматограма розчину ЛРС 

софори японської за методикою іденти-

фікації монографії ДФУ «Софори буто-

ни» 

 

3.2.3 Визначення показників якості софори японської плодів та їх нормування  

 

При проведенні досліджень за показниками якості: «Сторонні домішки», 

«Втрати в масі при висушуванні», «Загальна зола» були використані загальноприй-

няті вимоги ДФУ [24].  Встановлені нормування щодо показників якості, виходячи 

із результатів, одержаних на 6 різних зразків прийнятної якості. Всі досліджувані 

зразки софори плодів відповідали даним вимогам (табл. 3.11). 

 

3.2.4 Визначення кількісного вмісту біологічно активних сполук софори япон-

ської плодів 

 

3.2.4.1 Визначення кількісного вмісту флавоноїдів 

 

Основними флавоноїдами софори плодів є похідні кверцетину, рутин є 

домінантним компонентом [11]. При розробці методики за основу було обрано 
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уніфіковану методику ДФУ для визначення аналогічних флавонолпохідних, яка 

представлена у монографіях ДФУ 2.0 «Собачої кропиви трава», «Спориш» [26, 50], а 

також результати визначення флавоноїдів у сировині софори плодах статті  Галкіна 

О.Ю. та Котова А.Г. [11]. Зазначена методика основана на утворенні комплексу 

агліконів з хлористим алюмінієм  при довжині хвилі 425 нм. Вміст суми флавоноїдів 

розраховують в перерахунку на гіперозид, використовуючи питомий показник 

поглинання гіперозиду, який в умовах методики дорівнює 500. Беручи до уваги той 

факт, що основним компонентом серед флавоноїдів софори плодів є рутин, 

пропонується перераховувати вміст флавоноїдів на рутин. Для цього в формулі 

розрахунку введено молекулярні маси гіперозиду та рутину тригідрату. 

Першим етапом при розробці методики було вимірювання УФ-спектру 

випробовуваного розчину досліджуваної сировини та встановлення, що максимум 

поглинання знаходиться при довжині хвилі 425±5нм. Типовий спектр 

представлений на рис. 3.19. 

 

 

 

Рис. 3.19 Типовий УФ-

спектр 

випробовуваного 

розчину софори плодів 

 

Отримані дані, свідчать о можливості використання методики ДФУ та 

визначати вміст суми флавоноїдів у софори плодах у перерахунку на рутин. 

За умовами методики проводять трьохкратну екстракцію ацетоном, що забезпе-

чує повноту витягу флавоноїдів із сировини софори. При проведенні наступної екс-

тракції та визначенні суми флавоноїдів в аналогічних умовах були отриманні малі 

значення оптичної густини випробовуваних розчинів (А=0,0035).  Статистично не-

значуще значення свідчать про повноту екстракції флавоноїдів за даних умов, а та-

кож про достатню специфічність представленої методики. Типовий спектр наведено 

на рис. 3.20. 
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Рис. 3.20 УФ-спектр 

випробовуваного роз-

чину софори плодів 

(четверта екстракція 

ацетоном) 

 

Вміст суми флавоноїдів (Х), у перерахунку на рутин і суху речовину за уніфі-

кованою методикою, у відсотках, розраховують за формулою:                 

                                   ,                           (3.1)      

  де    А – оптична густина випробовуваного розчину; 

m – маса наважки сировини софори японської плодів, г; 

 w - втрата в масі при висушуванні сировини, у відсотках; 

 665,00 – молекулярна маса рутину тригідрату; 

 464,379 – молекулярна маса гіперозиду. 

У табл. 3.8 наведені результати кількісного визначення вмісту суми флавоноїдів 

у досліджуваних серіях софори плодів. Враховуючи що для ЛРС, як правило регла-

ментуються межа вмісту тільки по нижній межі вмісту [16], для сировини софори 

плодів вміст суми флавоноїдів у перерахунку на рутин встановлено на рівні не мен-

ше 5,00 %.  

Перевірку лінійності представленої методики проводили на 5 модельних роз-

чинах в межах концентрації від 50 % до 250 % від номінальної концентрації [18, 19]. 

Отримані значення та спектри поглинання досліджуваних розчинів наведені на рис. 

3.21.  

 

 

Рис. 3.21 Спектри пог-

линання випробовува-

них розчинів софори 

плодів за наведеною 

методикою 
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 Параметри лінійної залежності Yi= b×Xi+a розраховували за допомогою мето-

ду найменших квадратів. Графік лінійної залежності представлено на рис. 3.21. 

 

 

Рис. 3.21 Графік залежності оптичної гу-

стини від концентрації випробовуваних 

розчинів софори плодів 

 

Розраховані критерії прийнятності (табл. 3.9): вільний член лінійної залежнос-

ті (a), залишкове стандартне відхилення (So), (лінійний) коефіцієнт кореляції (r
2
) . 

Вимоги до критеріїв наведені у статті ДФУ 2.0. 5.3.N.2 «Валідація аналітичних ме-

тодик і випробувань» [17, 24]. 

Таблиця 3.8 

Результати кількісного визначення суми флавоноїдів у сировині софори плодів 
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1 Фітомаркет «Світ трав», 2015 0,3045 9,37 0,4852 4,40±0,02 6,29±0,02 

2 
Фітомаркет   «Хлорофітум», 

2015 
0,3069 11,52 0,4915 4,53±0,03 6,48±0,03 

3 Фіточай « Натураліс», 2016 0,3086 9,86 0,4860 4,37±0,01 6,26±0,01 

4 
ТОВ Аптека «Лікарські рос-

лини», 2016 
0,3053 10,32 0,4861 4,44±0,01 6,36±0,01 

5 
Фітомаркет  

«Лічець травник», 2017 
0,3087 10,03 0,4783 4,31±0,03 6,17±0,03 

6 
ТОВ Аптека «Лікарські рос-

лини», 2017 
0,3049 9,59 0,4808 4,36±0,02 6,24±0,02 
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Таблиця 3.9 

Дані перевірки лінійності методики кількісного визначення 

 

п/п Параметр Вимоги Отримане значення Виконання критерію 

1 a ≤ 10,2 0,2368 Виконується 

2 r
2
 > 0,9691 1,0000 Виконується 

3 S0 ≤ 3,4 0,6374 Виконується 

 

Стабільність випробовуваних розчинів софори плодів у часі досліджували про-

тягом двох годин, результати (табл. 3.10).  

 

Таблиця 3.10 

Результати дослідження стабільності випробовуваних розчинів  

 

Показник 30 хв 45 хв 60 хв 120 хв Сr,t 
RSDt, 

% 

Δt, 

% 

0,32 × 

maxΔAs,% 

Аср 

Yi = 100 × Aср / 

Anom, % 

0,5001 0,5012 0,4990 0,4933 
99,66 0,71 1,51 2,048 

Yi=100×Aср /Anom, % 100 100,2 99,79 98,63 

 

При вимірюванні випробовуваних розчинів протягом перших 15 хв, встанов-

лено відсутність максимуму при довжині хвилі 425±5нм, що вказує на недостатню 

кількість часу для утворення комплексу с алюмінію хлоридом. З огляду на це, в 

табл. 3.10 представлені результати вимірювань починаючи з 30 хв.  

Отже, розраховані валідаійні параметри для представленої методики, свідчать 

о придатності методики кількісного визначення суми флавоноїдів у перерахунку на 

рутин у софори плодах. Результати дослідження софори плодів представлені у табл. 3.11. 

 

3.2.4.2 Визначення вмісту макро- та мікроелементів софори японської плодів 

 

Дослідження елементного складу сировини софори плодів проводили за мето-

дикою наведеною  у розділі 2. п. 2.3.1 методика 1. Результати аналізу наведені у 

табл. 3.12. 
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                        Таблиця 3.11 

Результати дослідження софори японської плоди на відповідність проекту монографії ДФУ «Софори плоди
N
» 

 

Показник Вимоги 
Зразок софори японської плодів 

1 2 3 4 5 6 

Ідентифікація А Наявність діагностичних 

елементів 
+ + + + + + 

Ідентифікація В Наявність діагностичних 

елементів 
+ + + + + + 

Ідентифікація С 
Послідовність зон рутину та 

гіперозиду  
+ + + + + + 

Сторонні 

домішки  

Наявність почорнілих і не-

дозрілих плодів не більше 

5,0 % 

2,24±0,42 1,54±0,38 2,64±0,52 1,86±0,37 2,08±0,47 1,72±0,45 

Наявність стебел і листків 

не більше 4,0 % 
1,02±0,52 1,03±0,48 0,87±0,36 1,20±0,41 1,58±0,43 0,68±0,51 

Втрата в масі при 

висушуванні 
Не більше 14,0 % 9,37±0,29 11,52±0,31 9,86±0,26 10,32±0,27 10,03±0,30 9,59±0,32 

Загальна зола Не більше 5,0 % 4,29±0,34 3,80±0,29 4,03±0,24 4,08±0,42 3,81±0,35 4,14±0,23 

Кількісний вміст Не менше 5,0 % флавоноїдів 6,29±0,02 6,48±0,03 6,26±0,01 6,36±0,01 6,17±0,03 6,24±0,02 

Примітка.  «+» – відповідає вимогам проекту монографії ДФУ «Софори плоди
N
» 
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 Таблиця 3.12 

Результати аналізу елементного складу софори плодів, (мг/100г) 

 

№ Елемент Вміст № Елемент Вміст № Елемент Вміст 

1 Калій 1170,00 5 Ферум 5,90 9 Натрій 40,00 

2 Кальцій 310,00 6 Фосфор 5,90 10 Цинк 3,90 

3 Сіліцій 78,00 7 Манган 66,00 11 Нікель 1,00 

4 Магній 115,00 8 Купрум 2,00 12 Молібден 0,23 

Примітка. Pb<0,03; Co<0,03; Cd<0,01; As<0,01; Hg<0,01; Sr<0,01. 

 

Як видно з табл. 3.11, у софори плодах було виявлено 12 макро- та мікро еле-

ментів. Спостерігався високий вміст калію, кальцію, магнію, мангану.  Важливо, що 

у сировині софори не виявлено таких елементів, як арсен, кадмій, кобальт, ртуть, 

молібден та свинець, що актуально у зв’язку зі станом навколишнього середовища. 

 

3.3 Дослідження з апробації методик контролю якості гарпагофітуму лежачого 

коренів 

 

Гарпагофітуму лежачого корені є імпортованою сировиною на території Укра-

їни, проте широкий асортимент лікарських засобів на його основі [54] робить актуа-

льним проведення експериментальних робіт із верифікації методик контролю якості 

монографії ЄФ 8.0 «Devil’s claw Root» та монографії ДФУ 2.0 «Гарпагофітуму ле-

жачого корені», яка є її адаптованим перекладом [26, 65]. 

 

3.3.1 Ідентифікація за макро- та мікроскопічними діагностичними ознаками 

гарпагофітуму лежачого коренів 

 

За результатами анатомо-морфологічних досліджень серій гарпагофітуму ле-

жачого коренів встановлено, що сировина відповідала вимогам монографії  

ЄФ 8.0. «Devil’s claw Root» та монографії ДФУ 2.0 «Гарпагофітуму лежачого коре-

ні» (табл. 3.13 і 3.14, рис. 3.22 і 3.23) [70]. 
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Таблиця 3.13 

Макроскопічні діагностичні ознаки гарпагофітуму корені 

 

Вимоги  монографії ЄФ 8.0. «Devil’s claw Root». Ідентифікація А Результати 

Шматочки сировини різного розміру, товсті або тонкі віялоподібні, 

округлі, багатогранні; червоно-коричневий або сірувато-коричневого 

кольору. Запах відсутній, смак приємний. 

Відповідає 

Зовнішня поверхня бурувата. із звивистими подовжніми складками 

ребер. 
Відповідає 

Внутрішню світлу частину переглядають під лупою (рис. 3.12). Під 

пробкою визначається білувата частина з концентричною смугастіс-

тю. темнішою камбіальною зоною. радіальними променями ксилеми 

та брунатно-червоними або жовтими гранулами на поверхні. 

Відповідає 

При перегляді під лупою на поверхні зрізу наявні жовті або корич-

нювато-червоні гранули. 
Відповідає 

 

 

 

Рис. 3.22 Гарпагофітуму лежачого  

корені при перегляді під лупою 

Таблиця 3.14 

Мікроскопічні діагностичні ознаки гарпагофітуму коренів 

 

Вимоги  монографії ЄФ 8.0. «Devil’s claw Root».Ідентифікація В Результати  

1 2 

Порошок коричнювато˗жовтого кольору. Відповідає 

У порошку виявляються фрагменти корки із жовтаво-коричневих, 

тонкостінних клітин. 
Відповідає 

Фрагменти корової паренхіми із крупних тонкостінних клітин. деко-

ли із червонувато-коричневими гранулярними включеннями та 

окремими жовтими краплями. 

Відповідає 
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Продовж. табл. 3.14 

1 2 

Фрагменти сітчасто потовщених або пористих судин та фрагменти 

здерев'янілої паренхіми. деколи з'єднаної із судинами центрального 

циліндра. 

Відповідає 

Призматичні кристали та зрідка дрібні голчасті кристали кальцію ок-

салату в паренхімі. 
Відповідає 

Можливо наявні прямокутні або багатокутні склереїди із темно-

червонувато-коричневим вмістом. 
Відповідає 

Під дією розчину флороглюцину у хлористоводневій кислоті парен-

хіма набуває зеленого забарвлення. 
Відповідає 

 

 

 

Рис. 3.23 Діагностичні структури гарпагофі-

туму кореня: 1 ˗ фрагменти корової паренхіми 

із крупних тонкостінних клітин; 2 ˗ фрагмен-

ти корової паренхіми; 3 ˗ фрагменти сітчасто 

потовщених або пористих судин та фрагмен-

ти здерев'янілої паренхіми; призматичні кри-

стали; 4 ˗ прямокутні або багатокутні склере-

їди; 5 ˗ паренхіма є зеленого забарвлення 

 

При визначені мікроскопічних ознак (Ідентифікаця В)  корені гарпагофітуму 

лежачого подрібнювали на порошок (355). Порошок коричнювато˗жовтого кольору 

переглядали під мікроскопом, використовуючи розчин хлоралгідрату Р.  

При проведенні мікроскопічних досліджень в усіх досліджуваних зразках були 

встановлені наступні діагностичні структури (рис. 3.23): фрагменти корки із жовта-

во-коричневих, тонкостінних клітин (рис 3.23.1); фрагменти корової паренхіми із 

крупних тонкостінних клітин, деколи із червонувато-коричневими гранулярними 

включеннями та окремими жовтими краплями (рис 3.23.2); фрагменти сітчасто по-

товщених або пористих судин та фрагменти здерев'янілої паренхіми, деколи з'єдна-

ної із судинами центрального циліндра; призматичні кристали (рис 3.23.3) та зрідка 
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дрібні голчасті кристали кальцію оксалату в паренхімі. У порошку також можуть 

бути наявними прямокутні або багатокутні склереїди із темно-червонувато-

коричневим вмістом (рис 3.23.4). Під дією розчину флороглюцину у хлористоводне-

вій кислоті паренхіма набуває зеленого забарвлення (рис 3.23.5).  

 

3.3.2 Визначення показників якості гарпагофітуму лежачого коренів 

 

Монографією ЄФ 8.0 «Devil’s claw Root» регламентуються такі показники якості, 

як «Втрата в масі при висушуванні» (2.2.32.), «Зола загальна» (2.4.16.); показник 

«Крохмаль» встановлює критерії, згідно з якими у досліджуваному порошку гарпа-

гофітуму коренів при додаванні розчину йоду Р1 не має з’являтися синє забарвлен-

ня. Досліджувані зразки сировини відповідали зазначеним вимогам (табл. 3.15) [200]. 

 

3.3.3 Ідентифікація біологічно активних сполук гарпагофітуму лежачого коренів 

 

Ідентифікацію біологічно активних сполук гарпагофітуму лежачого коренів 

проводили методом ТШХ ( розділ 2. п. 2.3.1 методика 2) [62]. Як рухому фазу вико-

ристовували суміш розчинників вода Р - метанол Р - етилацетат Р (8:15:77). Як 

розчини порівняння використовували метанольні розчини СЗ гарпагозиду Р(Sigma-

Aldrich) та ФСЗ ДФУ фруктози.  

Виявлення А. ТШХ-пластинку висушували у потоці теплого повітря та перег-

лядали в УФ-світлі за довжини хвилі 254 нм. Виявлення B: ТШХ-пластинку обприс-

кували розчином 10 г/л флороглюцину Р в етанолі Р, потім кислотою хлористовод-

невою Р нагрівали пластинку при температурі 80 °С переглядали при денному світлі 

(рис. 3.24). 

На хроматограмі випробовуваних розчинів було встановлено наявність харак-

терних зон гарпагозиду та фруктози, а також спостерігали додаткові хроматографіч-

ні зони, що свідчить про відповідність досліджуваних зразків вимогам монографії 

ЄФ 8.0 «Devil’s claw Root» [172]. 
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1   2 

Рис. 3.24 Хроматограми, отримані у процесі ідентифікації С гарпагофітуму 

коренів: 1 – виявлення А; 2 – виявлення В: а – зона гарпагозиду Р; b – зона ФСЗ 

ДФУ фруктози; 1-5 випробовувані розчини зразків №1-5 гарпагофітуму коренів ві-

дповідно 

 

3.3.4 Визначення кількісного вмісту біологічно активних сполук гарпагофіту-

му лежачого коренів 

 

3.3.4.1 Визначення вмісту гарпагозиду 

 

Визначення вмісту гарпагозиду у гарпагофітуму лежачого коренях проводили 

методом рідинної хроматографії за методикою, що наведена у монографії ЄФ 8.0 

«Devil’s claw Root» (розділ 2. п. 2.3.1 методика 4). Виконання вимог придатності 

хроматографічної системи наведено у табл. 3.15. 

Таблиця 3.15 

Результати проведення тесту «Придатності хроматографічної системи» 

 

Критерії Вимоги Результати 

Ефективність хроматографічної колонки ≥ 2000 2500 

Коефіцієнт симетрії ≥ 0,8 ≤ 1,5 0,89 

Відносне стандартне відхилення,% ≤ 2,0% 0,87% 

 

В умовах методики час утримування основного піку гарпагозиду становив 

близько 10 хв (рис 3.25). Результати визначення показників якості для 5 серій гарпа-

гофітуму лежачого коренів представлені у табл. 3.16. 
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Рис. 3.25 Хроматограми випробовуваного розчину та розчину порівняння гар-

пагофітуму коренів 

 

3.3.4.2 Визначення вмісту амінокислот 

 

Амінокислоти – речовини первинного синтезу, які містяться у рослинах у ви-

гляді легкозасвоюваних для організму людини комплексах.  Амінокислоти необхідні 

для синтезу як білків, так і активних груп ферментів, вітамінів, фітонцидних речо-

вин, ауксинів, флавоноїдів, алкалоїдів, стероїдних сполук, поліфенолів, пігментів 

тощо. Організм людини здатний синтезувати лише 10 амінокислот, решта є незамін-

ними і потрапляють в організм тільки з їжею або у складі лікарських засобів та до-

бавок дієтичних (треонін, валін, лейцин, ізолейцин, метіонін, гістидин, триптофан, 

лізин, аргінін, фенілаланін) [122].  

Зважаючи на їх високу біологічну активність, великий науковий і практичний 

інтерес з розширення відомостей щодо хімічного складу досліджуваної сировини 

нами було визначено якісний склад та кількісний вміст амінокислот у гарпагофітуму 

лежачого коренях. 
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Таблиця 3.16 

 

Результати дослідження гарпагофітуму лежачого коренів на відповідність вимогам монографії  

ЄФ 8.0 «Devil’s claw Root» 

 

Показник Вимоги 
Зразки гарпагофітуму лежачого коренів 

1 2 3 4 5 

Ідентифікація А Наявність діагностичних елементів + + + + + 

Ідентифікація В Наявність діагностичних елементів + + + + + 

Ідентифікація С 
Послідовність хроматографічних зон  

гарпагозиду та фруктози 
+ + + + + 

Крохмаль Відсутність синього забарвлення + + + + + 

Втрата в масі при ви-

сушуванні 
Не більше 12,0 % 8,84±0,21 8,83±0,19 8,46±0,22 8,54±0,17 8,79±0,20 

Загальна зола Не більше 10,0 % 3,5±0,18 3,95±0,24 3,93±0,17 4,91±0,20 4,96±0,19 

Кількісний вміст 
Не менше 1,2 % гарпагозиду у перераху-

нку на суху речовину 
2,0±0,02 2,1±0,02 2,0±0,02 2,5±0,03 2,7±0,02 

 

Примітка. «+» – відповідає вимогам ЄФ 8.0 «Devil’s claw Root». 
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Методом ВЕРХ (розділ 2 п. 2.3.1 методика 6) визначали якісний склад і кількі-

сний вміст вільних, зв’язаних та загальних амінокислот у коренях гарпагофітуму 

лежачого. З огляду на відсутність хромофорних груп в більшості молекул амінокис-

лот для їх визначення при використанні оптичних детекторів необхідна стадія дери-

ватизації. Представлений метод заснований на екстракції вільних амінокислот та 

кислотному гідролізі загальних амінокислот із рослинної сировини з подальшим 

аналізом гідролізатів методом ВЕРХ. Попередню дериватизацію амінокислот про-

водили в автоматичному програмованому режимі з використанням реагента FMOC 

та реагента OPA. Приведений підхід допомагає в декілька разів підвищити чутли-

вість визначення амінокислот. Хроматограми стандартної суміші амінокислот при-

ведена на рис 3.16, вільних та загальних амінокислот випробовуваного зразку наве-

дені на рис. 3.17 та рис. 3.18 відповідно. 

 

Рис. 3.26 Хроматограма стандартної суміші амінокислот за представленою ме-

тодикою 
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Рис. 3.27 Хроматограма вільних амінокислот гарпагофітуму лежачого коренів 

 

 

Рис. 3.28 Хроматограма загальних амінокислот гарпагофітуму лежачого коренів 

 

У гарпагофітуму лежачого коренях було ідентифіковано 16 вільних, 13 

зв’язаних та 14 загальних амінокислот. Результати амінокислотного аналізу дослі-
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джуваної сировини (час утримання та кількісний вміст амінокислот (мкг/мг) від аб-

солютно сухої сировини (n=5) наведені у табл. 3.17. 

Таблиця 3.17 

Результати визначення вмісту амінокислот у гарпагофітуму лежачого коренях  

 

№ 

п/п 

Назва  

амінокислот 

Вільні (n=5) 

амінокислоти 

Загальні (n=5) 

амінокислоти 

Зв’язані 

 

аміно- 

кислоти 

час  

утриму-

вання. хв 

Вміст. 

мкг/мг 

час 

утри-

муван-

ня. хв 

Вміст. 

мкг/мг 

Вміст. 

мкг/мг 

 

  

мкг/мг 

1 2 3 4 5 6 7 

Незамінні 

1 Треонін 8,73 0,00 8,73 0,66±0,09 0,66±0,02 

2 Валін 12,88 0,03±0,01 12,85 0,74±0,01 0,71±0,01 

3 Метіонін 13,03 0,00 13,03 0,00 0,00 

4 Ізолейцин 14,38 0,00 14,38 0,64±0,04 0,64 ±0,01 

5 Лейцин 14,98 0,00 14,98 0,96±0,02 0,96±0,07 

6 Фенілаланін 14,18 0,00 14,19 0,71±0,01 0,71±0,09 

7 Лізин 15,25 0,00 15,25 0,73±0,08 0,73±0,01 

8 Гістидин 8,20 0,00 8,21 0,00 0,00 

Замінні 

1 Глутамінова 

кислота 

4,87 0,21±0,05 4,87 2,9±011 2,76±0,06 

2 Аспарагінова 

кислота 

2,53 0,26±0,06 2,54 1,53±0,03 1,26±0,02 

3 Серін 7,36 0,03±0,03 7,35 1,01±0,01 0,98±0,04 

4 Аргінін 9,39 1,55±0,01 9,37 1,55±0,02 0,00 

5 Гліцин 8,56 0,00 8,56 0,70±0,05 0,70±0,06 

6 Аланін 9,95 0,19±0,02 9,92 0,85±0,04 0,66±0,09 

7 Тирозин 10,99 0,00 10,99 0,35±0,01 0,35±0,06 

8 Пролін 18,72 0,00 18,72 1,03±0,02 1,03±0,01 

Сума незамінних 

амінокислот 

 0,03±0,01  4,44±0,01 4,41±0,08 

Сума замінних 

 амінокислот 

 2,24±0,12  9,99±0,18 7,74±0,17 

 

За результатами експериментальних даних табл. 3.17 встановлений переваж-

ний вміст загальних амінокислот (14,43 мкг/мг) у гарпагофітуму коренях у порів-

нянні з вмістом вільних амінокислот (2,21 мкг/мг). Мажоритарними компонентами 

вільних амінокислот є – аргінін та аспарагінова кислота, їх вміст складав –1,55 

мкг/мг та 0,26 мкг/мг відповідно. Найбільша частка від суми зв’язаних амінокислот 

припадала на глутамінову кислоту. аспарагінову кислоту та пролін  та складала – 

2,76 мкг/мг, 1,26 мкг/мг та 1,03 мкг/мг відповідно. Кількісний вміст амінокислот пі-
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сля повного гідролізу зростав в 6,5 рази, що свідчило, що амінокислоти знаходяться 

у сировині переважно у зв’язаному стані. 

Біологічна активність ідентифікованих амінокислот досить добре вивчена, так 

аспарагінова кислота забезпечує перетворення вуглеводів в м'язову енергію, завдяки 

чому використовується в якості добавок для спортсменів в період підвищених нава-

нтажень. підвищує активність імунної системи, підвищує витривалість та зберігає 

здатність до роботи. Аргінін входить до складу багатьох білків і бере активну участь 

в регуляції обміну речовин в організмі; активізує процеси регенерації в посттравма-

тичному періоді при загоєнні переломів, при загоєнні трофічних виразок; бере 

участь в процесах утворення колагену. Пролін – це одна з головних амінокислот, яку 

організм використовує для синтезу колагену. Колаген є головним будівельним мате-

ріалом організму (кістки, сухожилля) [122]. Отже, сировина гарпагофітуму лежачого 

є перспективним джерелом амінокислот для застосування при захворюванях опор-

но-рухового апарату. 

 

3.3.4.3 Визначення вмісту карбонових кислот 

 

Карбонові кислоти широко представлені в рослинному світі, можуть знаходи-

тися в рослинах як у вільному, так і у зв’язаному стані, у вигляді солей, естерів, ди-

мерів тощо. Карбонові кислоти виявляють різноманітні види біологічної активності, 

Вони беруть участь в обміні речовин, окиснювально-відновних процесах, тканинно-

му диханні, знижують ризик утворення в організмі канцерогенів, покращують робо-

ту серцево-судинної та нервової систем, активізують виділення жовчі, перистальти-

ку кишечника, стимулюють секрецію панкреатичного соку тощо. 

Визначення вмісту карбонових, зокрема жирних, кислот у гарпагофітуму ко-

ренях проводили методом ГХ-МС, який заснований на отриманні метилових ефірів 

жирних кислот з подальшим аналізом (розділ 2. п. 2.3.1 методика 8). Ідентифікацію 

жирних кислот проводили за часом утримування стандартів. Результати хроматог-

рафічного розділення метилових естерів жирних кислот наведені на рис. 3.29 та 

3.30. 
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Рис. 3.29  Хроматограма стандартної суміші метилових естерів жирних кислот 

 

 

 

Рис. 3.30 Хроматограма метилових естерів жирних кислот досліджуваної су-

міші гарпагофітуму лежачого коренів 

 

Результати визначення якісного складу та кількісного вмісту карбонових кис-

лот у гарпагофітуму лежачого коренів представлені табл. 3.18. 

У сировині було виявлено 19 карбонових кислот, похідні алканів та алкенів. 

Домінантними є пропіонова, стеаринова та пальмітинова кислоти (2,08 мг/г.,  

1,17 мг/г та 0,89 мг/г відповідно). Серед  незамінних кислот найважливішою є ліно-
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лева, яка входить до складу клітинних мембран, бере участь в обміні речовин і син-

тезі простагландинів, необхідна для росту і регенерації клітин. 

Таблиця 3.18 

Результати визначення вмісту карбонових (жирних) кислот у  

гарпагофітуму лежачого коренів, (n=5) 

 

№ Час  Ідентифікована речовина Вміст, мг/г 

1 2 3 4 

Насичені аліфатичні карбонові (жирні) кислоти   

1 2,687 С 3:0 пропанова  (пропіонова) 2,08±0,01 

2 2,816 С 4:0 бутандіонова кислота (масляна) 0,05±0,03 

3 12,193 С 16:0 гексадеканова (пальмітинова ) 0,89±0,01 

4 19,446 С 13:0 тридеканова кислота 0,17±0,05 

6 16,099 С 18:0 октадеканова (стеаринова) 1,17±0,07 

7 20,941 С 20:0 ейкозанова (арахінова) 0,13±0,06 

8 24,896 С 22:0 докозанова (бегенова) 0,18±0,01 

9 28,574 С 24:0 лігноцеринова (тетракозанова) 0,14±0,01 

10 31,569 С 26:1 гексакозанова кислота (церотинова кис-

лота) 
0,11±0,03 

11 33,046 С28:0 октакозанова кислота 0,18±0,04 

12 33,778 С29:0 нонакозиловая кисота 0,06±0,02 

13 34,608 С30:0 тріаконтанова кислота 0,30±0,01 

14 35,545 С31:0 гентріаконтанова кислота 0,18±0,09 

15 36,643 С22:0 дотриаконтанова кислота 0,10±0,01 

Ненасичені аліфатичні карбонові кислоти 

16 16,697 С 18:1 октадеценова (олеїнова) 0,22±0,08 

17 15,951 С 18:2 октадекадієнова (лінолева) 0,42±0,02 

18 16,224 С 18:2 октадекадієнова (лінолева) 0,07±0,01 

Трьохосновні карбонові кислоти 

19 3,369 лимонна кислота 0,42±0,02 

Алкани 

20 27,985 Пентакозан 0,05±0,04 

21 30,832 1-октадекан 0,06±0,03 

22 32,010 
1-метилхолестан-1.3.5 (10) – 

триен-3-ол 
0,03±0,01 

Алкени 

23 22,905 метил 2-октилциклопропен- 

1-октаноат 
0,48±0,01 

24 32,689 стигмата-3.5-дієн 0,35±0,05 

 

 
25 31,653 оксид ледену-(II) 0,24±0,02 

 

http://www.xumuk.ru/encyklopedia/1894.html
https://uk.wikipedia.org/w/index.php?title=%D0%A6%D0%B5%D1%80%D0%BE%D1%82%D0%B8%D0%BD%D0%BE%D0%B2%D0%B0_%D0%BA%D0%B8%D1%81%D0%BB%D0%BE%D1%82%D0%B0&action=edit&redlink=1
https://uk.wikipedia.org/w/index.php?title=%D0%A6%D0%B5%D1%80%D0%BE%D1%82%D0%B8%D0%BD%D0%BE%D0%B2%D0%B0_%D0%BA%D0%B8%D1%81%D0%BB%D0%BE%D1%82%D0%B0&action=edit&redlink=1
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/1894.html
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 3.3.4.4 Визначення вмісту моносахаридів  

 

Моносахариди зустрічаються у вільному стані або входять до складу олігоса-

харидів, полісахаридів та змішаних сполук, які містять вуглеводи, наприклад, гліко-

зидів, глюкопротеїнів. Вони беруть участь у вторинному біосинтезі глікозидів, амі-

нокислот, поліфенолів тощо. У рослинах моносахариди містяться у вільному стані 

та у вигляді високомолекулярних полісахаридів – пентозанів і гексозанів [197]. 

Визначення вільних та суми вільних та зв’язаних моносахаридів здійснювали 

методом ГХ-МС, який базувався на екстракції вільних моносахаридів та отриманні 

ацетатів їх альдонітрильних похідних з подальшим аналізом (розділ 2. п. 2.3.1 мето-

дика 9). Отриманні хроматограми вільних моносахаридів та суми вільних та 

зв’язаних моносахаридів представлені на рис. 3.31. та 3.32 відповідно. 

 

 

 

 

Рис. 3.31 Хрома-

тограма вільних 

моносахаридів 

гарпагофітуму 

лежачого коренів 

 

 

 

 

 

Рис. 3.32 Хрома-

тограма вільних 

та зв’язаних мо-

носахаридів гар-

пагофітуму ле-

жачого коренів 
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Результати визначеного кількісного визначення вільних та суми вільних та 

зв’язаних моносахаридів представлені у табл. 3.19. 

Таблиця 3.19 

Результати вмісту вільних цукрів та суми вільних та зв’язаних  

моносахаридів гарпагофітуму лежачого коренів, мг/кг (n=5) 

 

Примітка. «-» - речовина не визначена. 

 

Згідно з даними табл. 3.19 у гарпагофітуму лежачого коренях серед компонен-

тів вільних моносахаридів домінуючою є сахароза та фруктоза у кількості 45,20 мг/г 

та 4,99 мг/г відповідно. У мінімальний кількості містилась галактоза 1,91 мг/г. 

№ 

з/п 
Назва моносахаридів 

Вміст суми 

зв’язаних 

та вільних 

моноцукрів  

Вміст  

вільних 

моноцукрів  

1 D-рахнонітрил, 2,3,4,5-тетраацетату (рамноза) 4,38±0,01 - 

2 D-арабінононітрил, 2,3,4,5-тетраацетат (арабіноза) 3,80±0,07 - 

3 D-ксилонітрил, 2,3,4,5-тетраацетат (ксилоза) 2,33±0,05 - 

4 ідозан тріацетат 0,55±0,07 - 

5 галактозан тріацетат 1,83±0,04 - 

6 ідозан тріацетат 1,40±0,03 - 

7 2,3,4,5,6-пента-О-ацетил-D-глюконітрил (глюкоза) 64,12±0,01 3,80±0,01 

8 2,3,4,5,6-пента-О-ацетил-D-галактонітрил (галактоза) 77,98±0,01 1,91±0,09 

9 міо-інозитол, гексаацетат 2,40±0,02 2,48±0,01 

10 D-маніт, гексаацетат 1,15±0,04 - 

11 D-сорбіт, гексаацетат стандарт  

12 D-дульцит, гексаацетат 0,93±0,01 - 

13 2,3,4,5,6-пента-О-ацетил-D-фруктонітрил (фруктоза)  4,99±0,02 

14 
β-D-глюкопіраноза, 4-O- (2,3,4,6-тетра-O-ацетил-α-

D-глюкопіранозил) -, тетраацетат 
0,76±0,07 

- 

15 вініл тетраацетил-β-D-глюкопіранозид 2,19±0,05 - 

16 α-D-гулофуранозид, тетра-О-ацетилфеніл- 20,46±0,11 - 

17 
(Е) -2,6-диметил-2,7-октадієн-1,6-діол, 1-O- (β-г-

глюкопіранозид тетраацетат) 
3,10±0,03 

- 

18 
2'-метилфеніл-1-тіогалактозид S, S-діоксид, тетраа-

цетат (естер) 
11,16±0,12 

- 

19 вінілтетраацетил-β-D-глюкопіранозид 5,00±0,01 - 

20 сахарози октаацетат (сахароза)  45,20±0,24 
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Встановлена наявність та визначено кількісний вміст 18 зв’язаних моносаха-

ридів після кислотного гідролізу. Основними з яких є (мг/кг): глюкоза – 64,12,  гала-

ктоза – 77,98, рамноза – 4,38, арабіноза – 3,80, ксилоза – 2,33. Після гідролізу значно 

збільшився вміст галактози и глюкози, що свідчить про те, що вона знаходиться пе-

реважно у зв’язаному вигляді. 

 

3.3.4.5 Визначення компонентного складу леткої фракції  

 

Визначення проводили методом ГХ-МС за методикою наведеною у розділі 2 

п. 2.3.1 методика 10 [199]. Хроматографічний профіль летких сполук гарпагофітуму 

лежачого коренів наведено на рис. 3.33. 

 

 

 

 

 

Рис. 3.33 Хроматог-

рама леткої фракції 

гарпагофітуму ле-

жачого коренів 

 

У досліджуваній сировині було ідентифіковано 31 речовина, кількісний вміст 

яких наведено у табл. 3.20. 

Таблиця 3.20 

Результати вмісту визначених БАР у гарпагофітуму лежачого коренях, (n=5) 

 

№  Час  Формула Назва сполуки Вміст,мг/кг 

1 2 3 4 5 

1 19,79 C9H10O2 2-метокси-4-вінілфенол 0,89±0,05 

2 25,16 C15H24 
1,4-метаноазулен, декагідро-4,8,8-

триметил-9-метилен 
1,20±0,02 

3 28,81 C15H24 1S,2S,5R-1,4,4-триметилтрицикло  0,30±0,01 
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Продовж. табл. 3.19 

1 2 3 4 5 

   [6.3.1.0(2,5)]додек-8(9)-єн  

4 30,22 C8H9NO2 2,6-диметил-3-амінобензохінон 0,63±0,06 

6 32,75 C12H17NO2 циклогексанкарбоксамід, N-фурфурол 0,33±0,05 

7 34,65 C17H34O2 ізопропілміристат 0,26±0,03 

8 35,02 C8H9NO3 6-метил-нікотинова кислота 2,12±0,02 

9 35,32 C17H36O2Si 
тетрадеканова кислота, 

триметилсиліловий ефір 
0,96±0,01 

10 35,66 C16H22O4 
1,2-бензолдикарбонової кислоти, біс-

(2-метилпропіл) ефір 
0,43±0,01 

11 35,91 C14H16 
2- (2,5-диметоксифеніл) циклогексан-

2-енон 
1,34±0,07 

12 37,72 C10H12 бензен, 2-бутеніл 0,27±0,07 

13 38,09 C16H32O2 н-гексадеканова кислота 28,86±0,08 

14 38,36 C16H32O2 пентадеканова кислота 0,20±0,09 

15 38,41 C16H32O2 н-гексадеканова кислота 1,06±0,09 

16 39,95 C20H30 

7-ізопропіл-1,1,4а-триметил-

1,2,3,4,4а, 9,10,10а-

октагідрофенантрен 

2,96±0,11 

17 40,03 C19H40O2Si 
гексадеканова кислота, 

триметилсиліловий ефір 
4,53±0,02 

18 41,11 C16H22O4 
1,2-бензендикарбонової кислоти, біс-

(2-метилпропіл) ефір 
1,21±0,01 

19 41,22 C21H44 генейкозан 0,38±0,06 

21 42,06 C18H32O2 9,12-октадекаденієнова кислота (Z, Z) 21,39±0,07 

22 42,63 C18H34O2 9-октадеценова кислота 1,18±0,019 

23 42,70 C19H34 1,3,12- нонадекатриен  2,03±0,01 

25 43,71 C18H22O2 
гона-1,3,5 (10) -тріен-17-он, 3-

метокси, (13а) 
2,99±0,01 

26 44,29 C21H42O2Si 
цис-9-октадеценова кислота, 

триметилсиліловий ефір 
1,54±0,05 

27 45,41 C13H28O2Si 
деканова кислота, триметилсиліловий 

ефір 
2,15±0,04 

28 45,84 C21H44 генейкозан 0,42±0,06 

29 47,15 C20H30O феругинол 0,67±0,01 

30 47,90 C22H42O 
гександіолова кислота, біс (2-

етилгексил) ефір 
2,82±0,02 

31 48,79 C25H52 пентакозан 5,85±0,01 

 

За результатами проведеного аналізу встановлено, що у кількісному відно-

шенні переважають: н-гексадеканова кислота (29,92 мг/кг), 9,12-октадекаденієнова 

https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/search/#collection=compounds&query_type=mf&query=C8H9NO3&sort=mw&sort_dir=asc
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кислота (21,39 мг/кг), пентакозан (5,85 мг/кг). Ідентифіковані хімічні сполуки можна 

поділити на групи: ароматичні вуглеводні (1,4-метаноазулен, декагідро-4,8,8-

триметил-9-метилен; циклогексанкарбоксамід, N-фурфурол; 6-метил-нікотинова ки-

слота;  2- (2,5-диметоксифеніл) циклогексан-2-енон; бензен, 2-бутеніл; 7-ізопропіл-

1,1,4а-триметил-1,2,3,4,4а, 9,10,10а-октагідрофенантрен), складні ефіри (ізопропіл-

міристат; тетрадеканова кислота, триметилсиліловий ефір; 1,2-бензендикарбонової 

кислоти, біс-(2-метилпропіл) ефір; O-цис-9-октадеценова кислота, триметилсиліло-

вий ефір; 9,12-октадекаденієнова кислота (Z, Z)), алкани та алкени (1,3,12- нонаде-

катриен, генейкозан, пентакозан). 

 Відомо, що лінолева кислота (21,38 мг/кг), відноситься до поліненасичених 

жирних кислот n-6 (омега-6), є структурним елементом клітинних мембран, регулює 

обмін холестерину, бере участь в утворенні тканинних гормонів – простагландинів, 

є біохімічним попередником ліноленової та арахідонової кислот. За участі мікрое-

лементів, ферментів та вітамінів в організмі вона перетворюється в гамма-

ліноленову, з якої синтезується простагландін Е1, який, у свою чергу, підвищує іму-

нітет, зменшує інтенсивні процеси, підтримує тонус кровоносних судин, прискорює 

обмін речовин [137]. 

 

3.3.4.6 Визначення вмісту макро- та мікроелементів 

 

Макро- і мікроелементи відіграють надзвичайно важливу роль у нормальному 

функціонуванні організму, їх дефіцит призводить до розвитку патологічних різних 

станів. Так, катіони натрію беруть участь в підтримці кислотно-лужної рівноваги і 

осмотичного тиску позаклітинних рідин. Іони кальцію активують дію багатьох фер-

ментів, сприяють згортанню крові, регулюють проникність клітинних мембран. Мі-

неральні речовини входять до складу вітамінів, гормонів, ферментів і коферментів, 

які беруть участь в регуляції життєвих процесів [117].   

Дослідження вмісту макро- і мікроелементів проводили методом атомно-

емісійної спектрографії з фотографічною реєстрацією розкладеного у спектр випро-

мінювання і вимірювання інтенсивності спектральних ліній окремих елементів (роз-
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діл 2 п. 2.3.1 методика 1). Результати отриманих експериментальних даних мінера-

льного складу гарпагофітуму лежачого коренів наведені у табл. 3.21. 

Таблиця 3.21 

Результати  елементного аналізу гарпагофітуму лежачого коренів (мг/100г) 

 

№ Елемент Вміст № Елемент Вміст № Елемент Вміст 

1 Калій 800,00 5 Ферум 24,90 9 Натрій 23,00 

2 Кальцій 450,00 6 Фосфор 50,00 10 Цинк 2,40 

3 Сіліцій 400,00 7 Манган 6,00 11 Нікель 0,32 

4 Магній 120,00 8 Купрум 0,60 12 Молібден 0,24 

Примітка.Pb<0,03; Co<0,03; Cd<0,01; As<0,01; Hg<0,01; Sr<0,01. 

 

Результати проведеного дослідження свідчать, що у гарпагофітуму лежачого 

коренях серед макроелементів переважали калій (800,00 мг/100 г), кальцій 

(450,00 мг/100 г) і сіліцій (400,00 мг/100 г). З мікроелементів слід відзначити висо-

кий вміст феруму (24,00 мг/100 г), манган (6,00 мг/100 г). Калій підтримує осмотич-

ний тиск в крові, виявляє діуретичну дію. Кальцій є основною складовою кісткової 

тканини, входить до складу крові, відіграє важливу роль в регуляції процесів росту і 

діяльності клітин всіх видів тканин. Особливо важливий кальцій для формування 

кісток. Сіліцій бере участь у метаболізмі понад 70 мінеральних солей і більшості 

вітамінів. При його недоліку знижується засвоюваність кальцію, заліза, кобальту, 

марганцю, фтору та інших речовин і порушується обмін речовин [60]. 

Вміст важких металів в досліджуваному зразку знаходиться у межах вимог 

гранично припустимих концентрацій для лікарської рослинної сировини [103, 104].  

 

3.4 Фармакопейна стандартизація лікарської рослинної сировини та розробка 

проекту національної монографії Державної фармакопеї України «Квасолі звичайної 

стулки плодів
N
» 

 

На сьогоднішній день важливим питанням фармацевтичного сектору галузі 

охорони здоров’я є контроль якості рослинної сировини, яка використовується для 
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створення лікарських засобів [194]. Особливу увагу привертає ЛРС вітчизняної фло-

ри, яка має достатню сировинну базу, проте нормативна документація відсутня на 

території України. Однією з таких є сировина квасолі звичайної стулки плодів.  

Відповідно до концепції створення та введення до ДФУ монографій на ЛРС, 

квасолі звичайної стулки плодів відносяться до переліку ЛРС, що відсутня у ДФ 

СРСР ХІ і в ЄФ [50]. При розробці національної монографії для цієї рослини необ-

хідно враховувати світовий досвід стандартизації даного виду ЛРС. Проаналізував-

ши світові фармакопеї було встановлено, що квасолі звичайної стулок плодів описа-

ні лише у Державній Фармакопеї Республіки Білорусь (ДФ РБ) [15]. 

 

3.4.1 Дослідження з визначення макро- та мікроскопічних діагностичних ознак 

квасолі звичайної стулки плодів 

 

В ході проведених макроскопічних досліджень (розділ 2. п. 2.3.3 методика 2) 

цільної сировини були виявлені видовжені, прямі, човникоподібні або жолобчасті 

стулки, які перекручені тією чи іншою мірою (рис. 3.34). Зовнішня поверхня стулок 

гладка або злегка горбкувата, має матовий світло-жовтий або жовтий колір, однак 

внутрішня поверхня блискуча, біла або жовтувато-біла. Інколи була виявлена пло-

доніжка. 

 

 

 

 

 

Рис. 3.34 Зовнішній вигляд квасолі зви-

чайної стулок плодів 

 

Мікропрепарати готували з сухого порошку стулок (355) (2.9.12) з викорис-

танням розчину хлоралгідрату Р; рідиною, що просвітлює, була суміш хлоралгідрат 

Р – вода Р – гліцерин (85 %) Р (120:100:5). Дослідження проводились за загальноп-

рийнятими методиками (розділ 2. п. 2.3.3 методика 2) [73]. 

При мікроскопічному дослідженні у порошку блідо жовтого кольору виявля-

ються частини і тканини стулок у поздовжніх, поперечних і тангентальних зламах 
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(рис. 3.35-3.37). Фрагменти стулок з шарами ендокарда, мезодерпа і шкірястого ек-

зокарпа, представленого шаром зовнішньої епідерми та щільно притиснутими до неї 

одним або декількома шарами гіподерми (рис. 3.35) 

 

 

 

Рис. 3.35 Стулки на зламі: А – екзодерма, 

Б – мезодерма, В – ендодерма, 1 – зовні-

шня епідерма, 2 – гіподерма, 3 – зовніш-

ня паренхіма, 4 – склеренхімні волокна, 5 

– внутрішня паренхіма 

 

Були виявлені прямостінні 5-6-кутні клітини зовнішньої епідерми зі складчас-

тою кутикулою. Продихи мають 3-4 вузькі біля продихові клітини, оточеними дода-

тково 5-6 вузькими клітинами. Криючі волоски не галузисті видовжені загострені  з 

розеткою із 9-14 клітин та коротші волоски з гачкуватою термінальною клітиною і 

4-7-клітиною розеткою. Залозисті волоски з багатоклітинною голівкою, часто спа-

лою. Основи відпавших волосків мають вигляд потовщеного валика. Радіальні скла-

дочки кутикули розеткових клітин волосків та навколо замикаючих клітин продихів. 

Наявні веретеноподібні клітини гіподерми з сильно потовщеними, шаруватими це-

люлозними стінками (рис. 3.26). 

 

Рис. 3.36 Фрагменти екзокарпу: 1 – клітини епідерми, 2 – прості волоски з гос-

трою гачкоподібною і прямою верхівкою, розеткою при основі зі складчастою кути-

кулою, 3 – валики від волосків, 4 – залозистий волосок, 5 – продихи, 6 – клітини гі-

подерми 
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Були знайдені мертві тонкостінні вакуолізовані клітини паренхіми мезокар-

пію, судини і трахеїди ксилеми. Провідні пучки різного розміру і складу: дрібні не-

повні флоемні й повні, серединний і латеральні провідні пучки плодолистика з ліг-

ніфікованою склеренхімою і секреторними клітинами. Видовжені гострокінцеві ці-

лісні або сплющені склеренхімні волокна пергаментного шару ендокарда, орієнто-

вані по-різному відносно осі стулок. Кристали кальцію оксалату видовжено-

призматичної форми. Було встановлено, що внутрішня епідерма не має продихів та 

трихом, клітини мертві з прямими тонкими стінками. Інколи були знайдені фрагме-

нти плодоніжки безпучкової будови з перициклічною склеренхімою та секреторни-

ми клітинами у флоемі (рис. 3.37). 

 

 

Рис. 3.37 Фрагменти частин і тканин ме-

зо- і ендокарпу: 1 – внутрішня паренхіма 

мезокарпію, 2 – судини і трахеїди ксиле-

ми, 3 – частина провідного латерального 

пучка, 4 – склеренхімні волокна, 5 – кри-

стали кальцій оксалату, 6 – внутрішня 

епідерма, 7 – частини плодоніжки у по-

перечному січенні 

 

3.4.2 Розробка методики ідентифікації біологічно активних сполук квасолі 

звичайної стулки плодів 

 

Одним з етапів стандартизації ЛРС є визначення її речовин-маркерів, які обу-

мовлюють спектр фармакологічної активності [206]. Згідно з результами українсь-

ких вчених, у складі квасолі звичайної стулок плодів наявні флавоноїди та аміноки-

слоти, зокрема аргінін, який регулює вуглеводний обмін та знижує рівень цукру [10, 

41, 42]. З огляду на це, як активні маркери використовували аргінін та глутамінову 

кислоту. 
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Розроблено спосіб ідентифікації аргініну та глутамінової кислоти у квасолі 

звичайної стулок плодів методом ТШХ [58, 68, 162, 226]. Завдяки трикратнкому 

проходженню елюента в процесі хроматографування було досягнуто повноту розді-

лення та чіткість виявлення хроматографічних зон.  

Випробовуваний розчин. До 1,0 г здрібненої на порошок сировини, просіяної 

через сито з діаметром отворів 355 мкм додають 10 мл етанолу (20%, об/об) Р, ви-

тримують на ультразвуковій бані при температурі 45 °С протягом 10 хвилин, фільт-

ровали крізь паперовий фільтр «синя стрічка». 

Розчин порівняння. 1 мг ФСЗ ДФУ аргініну та  1 мг ФСЗ ДФУ глутамінової ки-

слоти розчиняють у 10 мл метанолу Р. 

Пластину з нанесеними пробами поміщають в камеру зі сумішшю розчинни-

ків: бутанол Р – кислота оцтова льодяна Р – вода Р (40:10:10).  

Об'єм проб: 10 мкл випробовуваного розчину та 5 мкл розчину порівняння. 

Відстань, що має пройти рухома фаза: у хроматографічній камері тричі по 

10 см від лінії старту; між трьома пробігами пластинку висушують до повного вида-

лення запаху розчинника. 

Виявлення А: обприскують розчином нінгідрину Р1 та переглядають при ден-

ному світлі при нагріванні при температурі (100-105)°С протягом 5 хв. 

Результати А: послідовність зон на хроматограмі випробовуваного розчину і 

розчину порівняння мають відповідати зонам, наведеним на рис. 3.38. 

Верхня частина пластинки 

 

 

 

 

глутамінова кислота: рожева зона 

 

 

аргінін: рожева зона 

 

світло-рожева зона 

 

 

рожева зона (глутамінова кислота) 

інтенсивна фіолетова зона 

 

рожева зона (аргінін) 

 

Розчин порівняння Випробовуваний розчин 

 

Рис. 3.38 Схема хроматограми  розчину порівняння та випробовуваного роз-

чину за приведеною методикою 
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Згідно з вимогами ДФУ, при розробці методик ідентифікації ТШХ необхідно 

вивчати специфічність [28]. Також додатково були вивчені такі  валідаційні харак-

теристики, як прецизійність та робасність [181, 185, 223]. 

 Специфічність. При визначенні специфічності порівнювали відповідні зна-

чення Rf  отриманих для хроматографічних зон випробовуваних розчинів з відповід-

ними значеннями Rf хроматографічних зон ФСЗ ДФУ аргініну та глутамінової кис-

лоти (рис. 3.30). Використання маркерів паралельно з випробовуваними розчинами 

на одну і ту ж саму ТШХ-пластинку, забезпечує достовірність аналізу [3, 135]. 

 Прецизійність. При визначенні прецизійності значень Rf хроматографічних 

зон випробовуваних розчинів вивчали: прецизійність на одній пластинці та внутрі-

шньолабораторну прецизійність. 

 Прецизійність на одній пластинці. На одну ТШХ-пластинку паралельно нано-

сили  ФСЗ ДФУ аргініну та глутамінової кислоти, а також випробовувані розчини 

витягів 7 серій квасолі звичайної стулок плодів (20%, об/об). Проводили хроматог-

рафування за умов вищенаведеної методики та оцінювали результат (рис. 3.39).  

 

 

 

 

Рис. 3.39 Прецизійність на одній пласти-

нці; 1 – ФСЗ ДФУ аргініну та глутамі-

нової кислоти; 2-8 – випробовувані роз-

чини 

 

Згідно з даними рис. 3.39, на хроматограмі виявлені хроматографічні зони ар-

гініну, глутамінової кислоти  (1) та випробовуваних розчинів (2-8) співпадають за 

значеннями Rf, інтенсивністю забарвлення, повнотою розділення та чіткістю вияв-

лення. 

Внутрішньолабораторна прецизійність. На дві різні ТШХ-пластинки вироб-

ництва фірм («Sigma-Аldrich» та «Macherey-Nagel») паралельно наносили аргініну 

та глутамінової кислоти  (1), а також випробовувані розчини 7 серій (2-8) етаноль-
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них витягів квасолі звичайної стулок плодів (20%, об/об). Хроматографування про-

водили у різні дні та різними аналітиками. На отриманих хроматограмах (рис. 3.40 

та рис. 3.41) хроматографічні зони речовин маркерів та випробуваних розчинів, що 

виявились на різних пластинках співпадають за значеннями Rf. інтенсивністю забар-

влення, повнотою розділення та чіткістю виявлення.  

 

Рис. 3.40 Внутрішньолабораторна  

прецизійність («Supelco» Silica gel on 

TLC AL foils. Sigma-Аldrich) 

Рис. 3.41 Внутрішньолабораторна  

прецизійність («Alugram» Sil G 

/UV254. Macherey-Nagel) 

 

Прецизійність значень Rf  хроматографічних зон, що відповідають ФЗС ДФУ 

аргініну та глутамінової кислоті на пластинах різного виробництва, представлені у 

таблиці 3.23. 

Таблиця 3.23 

Прецизійність значень Rf для хроматографічних зон  

 

Прецизійність на пластинці 

№ Хроматографічна пластинка 

зона, відповідна  

аргініну 

зона, відповідна 

глутаміновій к-ті 

Rf cер. RSD,% Rf cер. RSD,% 

1 
пластинка «Supelco» Silica gel on 

TLC AL foils, Sigma-Аldrich, доба 1 
0,23 0,62 0,53 0,17 

Внутрішньолабораторна прецизійність 

2 пластинка «Supelco» Silica 

gel on TLC AL foils,  

Sigma-Аldrich 

доба 1 0,20 0,59 0,50 0,26 

3 доба 2 0,23 0,63 0,51 0,21 

4 пластинка «Alugram» Sil G 

/UV254, Macherey-Nagel 

доба 1 0,21 0,58 0,54 0,65 

5 доба 2 0,20 0,52 0,50 0,60 
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При вивченні робасності методики ідентифікації досліджували стабільність 

випробовуваних розчинів під час аналізу, насиченість хроматографічної камери, 

вплив нерухомої фази та умов висушування. Дослідження впливу максимальної кі-

лькості факторів, від яких залежить процес хроматографування, забезпечує отри-

мання надійного результату [188, 240, 244]. 

Стабільність витягу квасолі звичайної стулок плодів до хроматографування на 

пластинці оцінювали паралельно на одній ТШХ-пластинці. Наносили по 10 мкл ви-

пробовуваних розчинів етанольних витягів квасолі звичайної стулок плодів (20%, 

об/об) на пластинку (А1, А2, А3), витримували протягом 3 год. Через 3 год наносили 

по 10 мкл тих самих випробовуваних розчинів на ту ж саму пластинку (В1, В2, В3). 

Висушували на повітрі протягом 10 хв, проводили хроматографування за вищенаве-

деною методикою та оцінювали результат при денному світлі (рис. 3.42). 

 

 

Рис. 3.42 Стабільність випробовуваного 

розчину на пластинці протягом 

3 год: 1 – розчин ФСЗ ДФУ аргініну та  

глутамінової кислоти; А1, А2, А3 – ви-

пробовувані розчини (три години на пла-

стинці); В1, В2, В3 – випробовувані роз-

чини (10 хв на пластинці) 

 

Згідно з даними рис. 3.42 між хроматографічними зонами не спостерігалося 

різниці за значеннями Rf та інтенсивністю забарвлення, що свідчить про стабільність 

випробовуваних розчинів витягу квасолі звичайної стулок плодів на пластинці про-

тягом 3 год. 

Вивчали вплив тривалості нагрівання на виявлення ФСЗ ДФУ аргініну та глу-

тамінової кислоти і випробовуваних розчинів після обприскування пластинки роз-

чином нінгідрину Р1. Висушували пластинки при температурі 100-105 °С та оціню-

вали результат хроматографування через 1 хв, 3 хв, 5 хв і 10 хв (рис. 3.43). 
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Рис. 3.43 Вплив тривалості нагрі-

вання на виявлення випробовуваних 

розчинів 

 

Відповідно до хроматограм, наведених на рис. 3.45, хроматографічні зони, ві-

дповідні розчину ФСЗ ДФУ аргініну та  глутамінової кислоти починають проявля-

тися через 1 хв але доцільно оцінювати результати хроматографування протягом 

5 хв оскільки інтенсивність забарвлення та чіткість виявлення хроматографічних зон 

є максимальною. 

Вплив насиченості камери. Проводили оцінювання результатів хроматографу-

вання ТШХ-пластинок в камерах із насиченням рухомою фазою протягом 1 години 

(рис. 3.44 а) та без насичення (рис. 3.44 в).  

 

Рис. 3.44 Вплив насиченості камери на результати хроматографування: 

      а ˗ хроматографування у насиче-

ній камері протягом 1 год 

  в ˗ хроматографування у ненасиче-

ній камері 
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Як видно із наведених даних (рис. 3.46а, 3.46в). хроматографічні профілі ви-

пробовуваних розчинів, одержані при хроматографуванні в різних умовах близькі за 

значеннями Rf. Згідно з отриманими даними можна зробити висновок, що насичення 

хроматографічної камери не впливає на інтенсивність забарвлення та значення Rf. 

Вплив стаціонарної фази. Під час роботи використовували ТШХ-пластинки 

різного виробництва, що містять в якості сорбенту силікагель («Supelco» Silica gel 

on TLC AL foils, Sigma-Аldrich; TLC Silica gel 60 F254 / Glass plates, Merck), силіка-

гель G («Alugram» Sil G /UV254, Macherey-Nagel; «Polygram» Sil G, Macherey-Nagel) 

та целюлозу («TLC Cellulose»,Merck). Порівнювали вплив типу стаціонарної фази на 

результат хроматографування та відтворюваність значень Rf хроматографічних зон 

(рис 3.45). 

 

 

 

 

 

 

 

Рис. 3.45 Вплив типу не-

рухомої фази на резуль-

тат хроматографування та 

відтворюваність значень 

Rf хроматографічних зон 

 

 

Відповідно до даних, які представлені на рис. 3.47, на різних ТШХ-пластинах 

не спостерігалися значні коливання значень Rf  хроматографічних зон  ФСЗ ДФУ 

аргініну та  глутамінової кислоти та випробовуваних розчинів. Отже, отримані ре-

зультати мають достатню збіжність і можуть бути використані при стандартизації  

квасолі звичайної стулок плодів.  
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                            Таблиця 3.24 

Результати дослідження квасолі звичайної стулок плодів на відповідність проекту монографії  

ДФУ «Квасолі звичайної стулок плодів
N
»  

 

Показник Розробка монографії Зразки квасолі звичайної стулки плодів 

1 2 3 4 5 6 7 

Ідентифікація А Наявність діагностичних елементів + + + + + + + 

Ідентифікація В Наявність діагностичних елементів + + + + + + + 

Ідентифікація С Послідовність зон  аргініну та ГК + + + + + + + 

Сторонні  

домішки 

Почорнілі з обох сторін стулки плодів  

не більше 8,0 %  

3,75±

0,49 

2,41±

0,52 

3,64±

0,51 

2,87±

0,44 

2,55±

0,51 

3,05±

0,42 

4,57±

0,56 

Інші частини рослини не більше 3,0 % 
1,09±

0,42 

1,24±

0,54 

1,31±

0,53 

1,28±

0,42 

1,14±

0,56 

1,09±

0,61 

1,63±

0,49 

Втрата в масі при 

висушуванні 
Не більше 15,0 % 

11,30

±0,32 

10,69

±0,44 

11,54

±0,38 

10,79

±0,41 

8,49±

0,49 

10,09

±0,27 

11,41

±0,36 

Загальна зола Не більше 10,0 % 
7,67± 

0,47 

8,54± 

0,53 

8,17± 

0,42 

7,78± 

0,49 

9,62±

0,51 

7,87±

0,47 

8,09±

0,37 

Кількісний вміст 
Не менше 0,3 % амінокислот у 

перерахунку на аргінін 

0,36±

0,03 

0,48±

0,02 

0,39±

0,01 

0,47±

0,02 

0,41±

0,03 

0,41±

0,03 

0,41±

0,03 

Екстрактивні речо-

вини  
Не менш 15,0 % 

17,37

±0,42 

19,87

±0,38 

26,17

±0,32 

25,87

±0,46 

22,18

±0,41 

20,68

±0,28 

19,73

±0,52 

Примітка.  «+» – відповідає вимогам проекту монографії ДФУ «Квасолі звичайної стулок плодів
N
»
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3.4.3 Визначення показників якості квасолі звичайної стулки плодів та їх 

нормування  

 

У народній та офіціальний медицині квасолі звичайної стулки плодів викорис-

товуються для приготування настоїв, чаїв та настойок. Згідно з порядком розробки 

монографій на ЛРС, у сировині, яка є матеріалом для отримання препаратів, із су-

хим залишком доцільно визначати вміст екстрактивних речовин [10, 30, 101]. Ре-

зультати визначення екстрактивних речовин, які вилучаються водою у досліджува-

них серіях наведені у таблиці 3.24.  

При проведенні досліджень за показниками якості: «Сторонні домішки», 

«Втрати в масі при висушуванні», «Загальна зола» були використані загальноприй-

няті вимоги ДФУ [24]. Встановлені нормування щодо показників якості, виходячи із 

результатів, одержаних на 7 різних зразків прийнятної якості (табл. 3.24). 

 

3.4.4 Визначення кількісного вмісту біологічно активних сполук квасолі зви-

чайної стулки плодів 

 

3.4.4.1 Визначення вмісту суми гідроксикоричних кислот 

 

Гідроксикоричні кислоти є найбільш поширеними поліфенольними сполуками 

вищих рослин, які проявляють в експериментах антиоксидантну, імуностимулюючу 

та протизапальну активність [154].  Випробовування проводили у відповідності до 

вимог ДФУ (2.2.25) за методикою наведеною у розділі 2. п. 2.3.1 методика 11. Типо-

ві спектри розчину порівняння та випробовуваного розчину представлені на рис. 

3.46. 

У табл. 3.25 наведені результати визначення вмісту суми похідних гідрокси-

коричної кислоти у досліджуваних серіях квасолі звичайної стулок плодів. 

Згідно з даними, наведеними у табл. 3.25, у всіх досліджуваних зразках міс-

титься не менше 0,04 % похідних гідроксикоричних кислот у перерахунку на ко-

фейну кислоту, максимальний вміст яких визначений у 4 серії сировини (0,06±0,02).
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Таблиця 3.25 

Результати кількісного визначення похідних гідроксикоричних кислот 

 у сировині квасолі звичайної стулок плодів 

 

№ 
П

о
ст

ач
ал

ьн
и

к
 

си
р
о

в
и

н
и
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н
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1 Фітомаркет «Світ трав», 2015 5,0171 11,30 0,1290 0,05±0,02 

2 
ТОВ Аптека «Лікарські рослини», 

2015 
5,0158 10,69 0,1007 0,04±0,01 

3 
ТОВ Аптека «Лікарські рослини», 

2016 
5,0143 11,54 0,0996 0,04±0,03 

4 
Зібрані на території Харківської обл., 

2015 
5,1732 10,79 0,1620 0,06±0,02 

5 
Зібрані на території Харківської обл., 

2016 
5,0075 8,49 0,0939 0,04±0,02 

6 
Зібрані на території Харківської обл., 

2016 
5,0054 10,09 0,1366 0,06±0,03 

7 
Зібрані на території Харківської обл., 

2017 
5,0247 11,41 0,1305 0,05±0,01 

      

 

Рис. 3.46 УФ-спектри розчину порівняння та випробовуваного розчину  
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3.4.4.2 Визначення вмісту амінокислот методом ВЕРХ 

 

Дослідження якісного складу та кількісного вмісту амінокислот проведено ме-

тодом ВЕРХ з мас-спектрометричним детектуванням (розділ 2. п. 2.3.1 методика 7) 

[79]. Дослідження проводили на серіях сировини квасолі звичайної (№№ 1-5). Іден-

тифікацію кожної окремої речовини проводили по мас-спектрам, які наведені на 

хроматограмах (рис. 3.47). На ВЕРХ-хроматограмах випробуваваних розчинів вод-

них витягів квасолі звичайної стулок плодів ідентифіковано наявність 16 амінокис-

лот, кількісний вміст яких наведений у таблиці 3.26. 

Таблиця 3.26 

Вміст амінокислот у водних витягах квасолі стулок плодів (мкг/100 мг) 

 

 

№ Назва амінокислоти 
Зразок сировини №  

Образец 2 

Образец 3 

Образец 4 

Образец 5 

 

 

 

 

 

 

 

1 2 3 4 5 ∑ (n=5) 

1 L-аланін 1,57 2,23 2,05 2,11 1,41 1,87±0,07 

2 D-серин 0,12 0,13 0,04 0,13 0,06 0,09±0,01 

3 Валін* 0,34 1,24 1,00 1,91 1,57 1,01±0,01 

4 Гліцин ˗ ˗ ˗ ˗ ˗ - 

5 L-аргінін 2,12 2,09 ˗ 0,65 1,28 1,53±0,01 

6 DL-метіонін* 0,02 0,11 ˗ 0,05 0,43 0,15±0,05 

7 L-пролін 0,33 1,22 1,46 1,46 0,32 0,95±0,04 

8 L-лізин* 0,54 0,42 0,19 0,60 0,74 0,49±0,06 

9 L-треонін ˗ ˗ ˗ ˗ ˗ - 

10 DL- фенілаланін * 0,14 0,57 0,42 0,92 0,94 0,59±0,02 

11 DL-аспарагінова кислота 1,63 2,08 0,96 1,79 2,79 1,85±0,01 

12 DL-лейцин* 0,28 0,77 0,55 1,04 1,24 0,77±0,01 

13 L-цистеин 0,06 0,01 0,00 0,00 0,00 0,03±0,03 

14 L-тирозин 0,14 0,23 0,27 0,38 0,60 0,32±0,09 

15 Ізолейцин * 0,21 0,76 0,32 1,10 1,22 0,70±0,01 

16 Глутамінова кислота 3,04 5,56 2,76 4,22 1,60 3,43±0,02 

Сума незамінних амінокислот 1,53 3,88 2,48 5,63 6,16 3,93±0,01 

Сума замінних амінокислот 

 амінокислот 

9,01 13,57 7,54 10,75 8,07 9,80±0,05 

Загальна сума амінокислот 10,54 17,45 10,02 16,38 14,23 13,72±0,0

4 
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Рис. 3.47 Приклад хроматограм амінокислотного складу у квасолі звичайної 

стулок плодів методом хромато-мас-спектрометрії 
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В результаті проведених досліджень ідентифіковано наявність 14 аміноки-

слот, з них 6 незамінних: валін (від 0,34 до 1,91 мкг/100 мг), DL˗метіонін (від 0,02 до 

0,43 мкг/100 мг), L˗лізін (від 0,19 до 0,74 мкг/100 мг), DL˗фенілаланін (від 0,14 до 

0,94 мкг/100 мг), DL˗лейцін (від 0,28 до 1,24 мкг/100 мг), ізолейцин (від 0,21 до 

1,22 мкг/100 мг). Домінуючою незамінною амінокислотою є валін, зміст якої варіює 

від 0,34 до 1,91 мкг/100мг. Серед замінних амінокислот за кількісним вмістом у всіх 

зразках сировини переважають глутамінова кислота (від 1,60 до 5,56 мкг/100 мг), 

L˗аланін (від 1,41 до 2,23 мкг/100 мг), L˗аргінін (від 0,65 до 2,12 мкг/100 мг). Мінор-

ними амінокислотами є D-серин (від 0,04 до 0,13 мкг/100 мг), DL-метеонін (від 0,02 

до 0,43 мкг/100 мг). Згідно з даними наукової літератури L˗аланін - амінокислота, 

яка бере участь в енергетичному обміні, стимулює імунітет, регулює рівень цукру в 

крові. Аргінін бере участь в регуляції синтезу і секреції гормонів: інсуліну, пролак-

тину, тиреоїдного гормону, паратиреоїдного гормону, гормонів надниркових залоз, 

гормонів репродуктивного циклу. 

Досить високий вміст даних амінокислот дає можливість розглядати їх як по-

тенційні речовини-маркери при розробці методики кількісного визначення для стан-

дартизації сировини. 

 

3.4.4.3 Розробка методики кількісного вмісту суми амінокислот квасолі зви-

чайної стулки плодів методом спектрофотометрії 

 

Існуючі методи аналізу амінокислот, незважаючи на високу точність визна-

чення, мають значні недоліки: тривалість приготування робочих розчинів, їх токси-

чність (потенціометричні титрування в неводному середовищі), використання доро-

гого обладнання (ГХ-МС, ВЕРХ) [2]. 

Найбільш цінною в лікуванні цукрового діабету є амінокислота аргінін - речо-

вина, що сприяє зниженню рівня глюкози в крові [122]. Тому актуальним є розробка 

простого та в той же час специфічного методу [64]. З огляду на це, нами була розро-

блена методика визначення суми амінокислот у перерахунку на аргінін, яка пред-

ставлена у інформаційному листу «Кількісне визачення сумми амінокислот у сиро-
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вині квасолі звичайної стулок плодів методом спектрофотометрії» за № 222018 

від 25.10.2017 [67]. 

Згідно з даними наукової літератури, продукти реакції амінокислот з нінгідри-

ном мають невисоку стабільність. Тому необхідним є додавання відновлюючих ре-

човин. Невеликі кількості олова хлориду, титану хлориду, гідразину сульфату, аско-

рбінової кислоти підвищують чутливість реакції амінів з нінгідрином [37, 149]. При 

розробці методики визначення амінокислот у сировині квасолі звичайної як віднов-

ник обрали аскорбінову кислоту, яка є найбільш доступним і нетоксичним реаген-

том. Результати досліджень показали, що введення в реакційну суміш аскорбінової 

кислоти не впливає на положення максимумів поглинання, однак інтенсивність пог-

линання збільшується (табл. 3.27). 

Таблиця 3.27 

Залежність оптичної густини розчинів аргініну Р від додавання  

0,05 % водного розчину аскорбінової кислоти Р 

 

Буферний 

розвину 

 

Без додаванням 

аскорбінової кислоти 

З додаванням 

аскорбінової кислоти 

6,0 P 0,2398 0,3589 

6,4 P 0,2609 0,3716 

6,8 P 0,2002 0,3838 

6,8 Р1 0,2175 0,4399 

 7,0 P 0,1829 0,3328 

7,4 P 0,1523 0,2597 
 

Таблиця 3.28 

Вплив величини рН реакційного середовища на оптичну густину випро-

бовуваних розчинів квасолі звичайної стулок плодів 

 

Буферний 

розвин 

 

Оптична густина розчину порівняння та 

випробовуваних розчинів серії № 

Aргінін Р  1 2 3 4 5 6 7 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 

6,0 Р 0,2338 0,2131 0,2563 0,2765 0,3597 0,4163 0,3674 0,3254 

6,4 Р 0,3349 0,2386 0,2847 0,2931 0,3811 0,4296 0,3781 0,3287 
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Продовж. табл. 3.18 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 

6,8 Р 0,2851 0,3025 0,3016 0,2886 0,3864 0,4124 0,3704 0,354 

6,8 Р1 0,3383 0,3169 0,3107 0,3054 0,4001 0,4445 0,3798 0,3457 

7,0 Р 0,2762 0,2547 0,2784 0,2653 0,3498 0,3876 0,3632 0,3401 

7,4 Р 0,2178 0,1952 0,2169 0,2129 0,2634 0,3532 0,3474 0,3345 

 

Вивчення впливу величини рН реакційного середовища на інтенсивність пог-

линання продуктів реакції, отриманих в інтервалі рН від 6,0 до 7,4, показало, що ма-

ксимальна оптична густина досягається при рН 6,8 Р1 (табл. 3.28). УФ-спектри  ха-

рактеризуються чітко вираженим максимумами при довжині хвилі 568±5 нм, поло-

ження яких не залежить від рН буферного розчину і концентрації аргініну. 

Методика кількісного визначення суми амінокислот у перерахунку на аргінін у 

сировині квасолі звичайної стулок плодів: 

Вихідний розчин 1: 2,000 г здрібненої на порошок сировини (355) (2.9.12) по-

міщають у мірну колбу місткістю 50 мл, додають 40 мл етанолу (20%, об/об) Р, ви-

тримують на ультразвуковій бані при температурі 45°С протягом 10 хвилин, дово-

дять об’єм розчину етанолом (20%, об/об) Р до позначки та фільтрують крізь папе-

ровий фільтр «синя стрічка». 

Випробовуваний розчин: 2,0 мл вихідного розчину 1 поміщають у конічну кол-

бу місткістю 100 мл, додають 4 мл фосфатного буферного розчину  рН 6,8 Р1, 2 мл 

1% розчину нінгідрину Р в спирті і 2 мл 0,05% водного розчину аскорбінової кисло-

ти Р. 

Компенсаційний розчин 1: 2.0 мл вихідного розчину 1 поміщають у конічну 

колбу місткістю 100 мл, додають 4 мл фосфатного буферного розчину рН 6,8 Р1, 

2 мл 0,05 % водного розчину аскорбінової кислоти Р. 

Вихідний розчин 2: 0,0200 г аргініну Р (Sigma-Aldrich, кат. № 11009) поміща-

ють в мірну колбу місткістю 100 мл, додають 50 мл води Р,  ретельно струшують та 

доводять об’єм розчину водою Р до позначки. 

Стандартний розчин: 2.0 мл вихідного розчину 2 поміщають у конічну колбу 

місткістю 100 мл, додають 4 мл фосфатного буферного розчину рН 6,8 Р1, 2 мл 1% 

розчину нінгідрину Р в спирті і 2 мл 0,05 % водного розчину аскорбінової кислоти Р. 
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Компенсаційний розчин 2: 2,0 мл вихідного розчину 2 поміщають у конічну 

колбу місткістю 100 мл, додають 4 мл буферного розчину  рН 6,8 Р1,  2 мл 0,05 % 

водного розчину аскорбінової кислоти Р. 

Колби з вмістом нагрівають на киплячій водяній бані не менш 30 хв, поміща-

ючи їх в середину бані, потім охолоджують в кристалізаторі з холодною водою. Піс-

ля охолодження вміст колб кількісно переносять у відповідну мірну колбу місткістю 

100 мл та доводять об’єм розчину водою Р до позначки.  

Відразу вимірюють оптичну густину (2.2.25) випробовуваного розчину відно-

сно компенсаційного розчину 1, стандартного розчину відносно компенсаційного 

розчину 2 в максимумі за довжини хвилі 568 нм. 

Вміст суми амінокислот (Х), у перерахунку на аргінін і суху речовину, у відсо-

тках, розраховують за формулою: 
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% ,            (3.2) 

де:     А – оптична густина випробовуваного розчину; 

 А0 – оптична густина розчину порівняння; 

 m0 – маса наважки аргініну Р, г; 

 m – маса наважки сировини квасолі звичайної стулок плодів, г; 

 Р – вміст основної речовини у аргініну Р, у відсотках; 

 w - втрата в масі при висушуванні, у відсотках. 

Примітки:  

1. Приготування водного розчину аскорбінової кислоти Р 0,05 %.  

0,05 г (точна наважка) аскорбінової кислоти Р поміщають у мірну колбу міст-

кістю 100 мл, додають 80 мл води Р, ретельно струшують та доводять об’єм розчину 

водою Р до позначки. 

2. Приготування розчину нінгідрину Р 1%. 

1,00 г (точна наважка) нінгідрину Р поміщають у мірну колбу місткістю 100 

мл, додають 80 мл етанолу 96% Р, ретельно струшують та доводять об’єм розчину 

етанолом 96% Р до позначки. 
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Вміст суми амінокислот у сировині квасолі звичайної стулок плодів у пере-

рахунку на аргінін і на суху сировину має бути не менше 0,3%. Типові спектри ви-

пробовуваних розчинів квасолі звичайної стулок плодів представлені на рис 3.48. 

 

 

 

 

 

 Рис. 3.48 Типовий спектр  

 аргініну Р 

 

Для розробленої методики були дослідженні валідаційні характеристики, такі 

як: лінійність, діапазон застосування та робасність.  

Вимоги до невизначеності методики. У разі аналізу лікарської рослинної сиро-

вини, повну невизначеність методики регламентують тільки по нижньому допуску 

вмісту. Для квасолі звичайної стулок плодів нами запропоновано межу вмісту ˗ не 

менше 0,3 %. Відповідно до вимог ДФУ 2.0.5.3.N.2 «Валідація аналітичних методик 

і випробувань» для кількісного визначення (однобічне нормування «не більше») ма-

ксимально допустима повна невизначеність методики аналізу складає: maxΔAS, % ≤ 

0,32·20% = 6,4% [136]. 

Критерій незначущості порівняно з максимально допустимою невизначеністю 

результатів аналізу (ΔAS, insig): ΔAS,insig % ≤ maxΔAS, %·0,32 = 6,4%·0,32 = 2,048%. 

Розрахунок невизначеності пробопідготовки (Δsр), невизначеності кінцевої 

аналітичної операції (ΔFAO)  і повної невизначеності методики аналізу (ΔAS%) 

наведено у табл. 3.29. 

Таблиця 3.29 

Розрахунок невизначеності Δsр. ΔFAO і ΔAS% 

Операція пробопідготовки Значення Невизначеність (∆),% 

1 2 3 

Випробовуваний розчин 

Наважка сировини  2 000 мг              0,01 

Невизначеність зважування 0,2 мг  

Доведення до об’єму 50 мл              0,17 
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Продовж. табл.  3.29 

1 2 3 

Аліквота 2 мл              0,57 

Доведення до об’єму 100 мл              0,12 

Розчин порівняння 

Наважка (m)  20 мг 1,0 

Невизначеність зважування 0,2 мг  

Доведення до об’єму 100 мл 0,12 

Аліквота 2 мл 0,57 

Доведення до об’єму 100 мл 0,12 

Повна невизначеність пробопідготовки Δsp% 1,31 

Невизначеність кінцевої аналітичної операції ΔFAO (спектрофотомерія) 0,7 

Повна невизначеність методики аналізу ΔAS% =√(Δsp%)²+(ΔFAO%)² 1,49 

 

Таким чином, розрахована повна невизначеність методики аналізу ΔAS% мен-

ше  max ΔAS, що відповідає вимогам до цього параметру. Отже, невизначеність про-

бопідготовки і аналізу в цілому мають забезпечити  достатню точність вимірювань. 

Перевірку лінійності проводили на 5 модельних розчинах  квасолі звичайної 

плодів в межах  концентрації від 50 % до 250 % (рис. 3.49, табл. 3.30) [51]. 

 

 

Рис. 3.49 Спектри по-

глинання випробовува-

них розчинів квасолі 

звичайної плодів за на-

веденою методикою 

Таблиця 3.30 

Розрахунок параметрів лінійності методики  

 

Показник 
Модельні розчину аргініну Р Розчин по-

рівняння 1 2 3 4 5 

Концентрація модельного 

розчину, мкг/мл (розрах.) 
0,5242 1,0460 1,5843 2,1045 2,6135  

Відношення  до стандартного 

розчину, %    
50,0 100,0 150,0 200,0 250,0 100 

Середнє значення оптичної 

густини у максимумі 
0,2068 0,4127 0,6252 0,8304 1,0313 0,4136 

Відношення  до стандартного 

розчину, %      
50,0 99,8 151,2 200,8 249,4 100 
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           На рис. 3.50 представлений графік залежності оптичної густини від конце-

трації розчину, який виражається рівнянням Yi = b*Xi + a 

      

 

Рис. 3.50  Графік залежності оптичної 

густини розчинів  аргініну від 

концентрації розчинів 

Дані перевірки лінійності методики кількісного визначення аргініну наведені у 

таблиці 3.31. 

Таблиця 3.31 

Дані перевірки лінійності методики кількісного визначення 

 

п/п Параметр Вимоги Отримане значення Виконання кри-

терію 

1 

2 

3 

│а│ 

S0 

r 

≤ 10,2 

≤ 0,84 

> 0,9694 

0,3221 

0,8508 

0,9999 

Виконується 

Виконується 

Виконується 

  

Також було проведено перевірку лінійності методики на 5 модельних розчи-

нах витягу квасолі звичайної стулок плодів в межах від 50% до 250% від номіналь-

ного вмісту амінокислот в перерахунку на аргінін. Розрахунки та критерії наведені у 

табл. 3.32. 

Таблиця 3.32 

Розрахунок параметрів лінійності методики  

 

Показник 
Модельні розчину квасолі стулок  Розчин по-

рівняння 1 2 3 4 5 

Концентрація модельного 

розчину, мкг/мл (розрах.) 
0,5123 1,0104 1,5146 2,0014 2,5487  

Відношення  до стандартного 

розчину, %     
50,0 100,0 150,0 200,0 250,0 100 

Середнє значення оптичної 

густини у максимумі 
0,1441 0,2841 0,4260 0,5629 0,7168 0,2811 

Відношення  до стандартного 

розчину, %       
50,9 101,1 151,5 200,2 255,0 100 
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          На рис. 3.51 представлений графік залежності оптичної густини від концен-

трації розчину, який виражається рівнянням Yi = b*Xi + a. 

 

 

 

Рис. 3.51 Графік залежності оптичної 

густини випробуваних розчинів квасолі 

звичайної від концентрації розчинів 

 

За результатами отриманих даних встановлено, що в межах вимірюваних кон-

центрацій залежність оптичної щільності від концентрації носить лінійний характер, 

тобто данна методика лінійна в діапазоні від 50 % до 250 % від номінального вмісту 

амінокислот. 

Для модельних розчинів методом найменших квадратів розраховані параметри 

лінійної залежності: вільний член а, залишкове стандартне відхилення, коефіцієнт 

кореляції. Критерії прийнятності наведені в табл. 3.42. 

Таблиця 3.42 

Дані перевірки лінійності методики кількісного визначення 

п/п Параметр Вимоги Отримане значення Виконання крите-

рію 

1 

2 

3 

│а│ 

S0 

r 

≤ 10,2 

≤ 0,84 

> 0,9694 

0,4142 

1,6995 

0,9997 

Виконується 

Виконується 

Виконується 

 

Для вивчення стабільності у часі випробовуваних розчинів квасолі звичайної 

стулок плодів і розчинів аргініну були виміряні оптичні густини відразу після при-

готування та через 15; 30; 60 хв. Значення оптичної густини є середнім значенням 

трьох вимірювань розчину. Отримані результати представлені у таблиці 3.43. 

Критерії прийнятності: відмінності між отриманими значеннями вмісту аміно-

кислот у перерахунку на аргінін не повинні перевищувати критерій незначущості 

порівняно з максимально допустимою невизначеністю результатів аналізу (ΔAS, insig), 

тобто 2,048%. Виходячи з наведених у таблиці даних (табл. 3.43) оптична густина 

випробуваних розчинів відповідає встановленим критеріям протягом 60 хв.   
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Таблиця 3.43 

Визначення стабільності аналітичних розчинів у часі 

Показник 0 хв 15 хв 30 хв 60 хв Сr,t 
RSDt, 

% 

Δt, 

% 

0,32 × 

maxΔAs,% 

Стандартний розчин аргініну Р 

Аср 

Yi = 100 × Aср / 

Anom, % 

0,4008 0,4071 0,4062 0,4051 
101,00 0,70 1,48 2,048 

Yi=100×Aср /Anom, % 100 101,57 101,3 101,1 

Випробовуваний розчин квасолі звичайної стулок плодів 

Аср 0,2841 0,2823 0,2822 0,2804 
99,35 0,53 1,13 2,048 

Yi=100×Aср /Anom, % 100,00 99,37 99,33 98,70 

 

Представлена методика може бути використана для кількісного визначення 

суми амінокислоту перерахунку на аргінін у квасолі звичайної плодах. 

 

3.4.4.4 Визначення елементного складу квасолі звичайної стулок плодів 

 

Безумовна цінність макро- та мікроелементів рослин полягає в тому, що вони 

містяться в рослинній сировині у природних збалансованих комплексах і є спорід-

неними для організму людини. Мікроелементи входять до складу вітамінів, а також 

гормонів і тим самим здійснюють регуляторну функцію і підтримують гомеостатич-

ну рівновагу в організмі. 

Дослідження вмісту макро- і мікроелементів проводили методом атомно-

емісійної спектрографії (розділ 2 п. 2.3.1 методика 1). Отримані результати  дослі-

дження мінерального складу квасолі звичайної стулок плодів наведені у табл. 3.44. 

Таблиця 3.44 

Результати аналізу елементного складу квасолі звичайної (мг/100г) 

 

№ Елемент Вміст № Елемент Вміст № Елемент Вміст 

1 Калій 2520,00 5 Ферум 2,50 9 Натрій 85,00 

2 Кальцій 670,00 6 Фосфор 8,40 10 Цинк 0,40 

3 Сіліцій 335,00 7 Манган 2,10 11 Нікель <0,03 

4 Магній 335,00 8 Купрум 0,60 12 Молібден <0,03 

Примітка. Pb<0,03; Co<0,03; Cd<0,01; As<0,01; Hg<0,01; Sr<0,01. 
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 Таким чином, в результаті проведеного вивчення мінерального складу ква-

солі звичайної стулок плодів встановлено наявність 12 макро- і мікроелементів. 

Вміст важких металів в досліджуваному зразку знаходиться в межах вимог гранично 

допустимих концентрацій для сировини і харчових продуктів. 

 Результати свідчать, що серед макроелементів переважають калій 

(2520,00 мг/100 г), кальцій (670,00 мг/100 г) і магній (335,00 мг/100 г). З мікроелеме-

нтів слід зазначити високий вміст кремнію (335,00 мг/100 г), який у вигляді кремне-

зему представлений практично у всіх рослинах, фосфору (8,40 мг/100 г) і алюмінію 

(6,70 мг/100 г), які необхідні для фізіологічно нормального функціонування організ-

му. Так, дефіцит калію проявляється уповільненням зростання організму і порушен-

ням статевих функцій, м'язовими судомами, порушеннями роботи серцевого м'яза. 

Кальцій бере участь у всіх життєво важливих процесах організму. Нормальна згор-

тання крові, відбувається тільки в присутності солей кальцію. Кальцій відіграє важ-

ливу роль в нервово-м'язової збудливості тканин. Фосфор в складі фосфорної кисло-

ти бере участь в побудові численних ферментів (фосфатаз) − каталізаторів хімічних 

реакцій клітин. При нестачі кремнію в організмі можуть спостерігатися: слабка дія-

льність лейкоцитів при інфекційному процесі, погане загоєння ран, зниження апети-

ту, свербіж шкіри, зниження еластичності тканин, зниження тургору шкіри, підви-

щення проникності судин і як наслідок - геморагічні прояви [55, 117]. 

 

Висновки до розділу 3 

 

1. Проведено дослідження сировини софори бутонів, софори квіток та  гарпа-

гофітуму лежачого коренів у відповідності з вимогами монографій ЄФ 

«Sophora Flower-buds», «Sophora Flower», «Devil’s claw Root». Визначено 

якість сировини за такими показниками як ідентифікація; кількісне визна-

чення; сторонні домішки; втрата в масі при висушуванні; загальна зола. Ре-

зультати досліджень були прийняті до уваги при розробці монографій ДФУ 

2.1 «Софори бутони», «Софори квітки», ДФУ 2.0 «Гарпагофітуму лежачого 

корені», які представлені без введення додаткових національних частин. 
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2. Розроблено проект національної монографії ДФУ «Софори плоди
N
» за та-

кими показниками: макроскопія, мікроскопія, ідентифікація методом ТШХ 

(рутин, гіперозид), сторонні домішки, втрата в масі при висушуванні (не бі-

льше 12,0 %), загальна зола (не більше 10,0 %), кількісне визначення (вміст 

суми флавоноїдів у перерахунку на рутин не менше 5,00 %). 

3. Розроблені методика ідентифікації методом ТШХ амінокислот квасолі зви-

чайної стулок плодів, як речовини маркери обрані аргінін та глутамінова ки-

слота та спектрофотометрична методика кількісного вмісту суми амінокис-

лот у перерахунку на аргінін. 

4. Розроблено проект національної монографії ДФУ «Квасолі звичайної стулки 

плодів
N
» за такими показниками: макроскопія, мікроскопія, ідентифікація 

методом ТШХ (аргінін, глутамінова кислота), сторонні домішки, втрата в ма-

сі при висушуванні (не більше 15,0%), загальна зола (не більше 10,0%), вміст 

екстрактивних речовин (не менш 15,0%), кількісне визначення (вміст суми 

амінокислот у перерахунку на аргінін не менше 0,3%). 

5. Методом атомно-емісійної спектрографії був визначений вміст 12 макро- та 

мікроелементів у софорі бутонах, софорі квітках, софори плодах, гарпагофі-

туму лежачого коренів та квасолі звичайної плодів. Вміст макро- і мікроеле-

ментів у софори квітках переважав їх вміст у софори бутонах. Найменший 

кількісний вміст елементів встановлено у софори японської плодах. Софора 

характеризувалась високим вмістом кровотворних мікроелементів: феруму – 

23,00 мг/100 г у квітках; 7,40 мг/100 г у бутонах; 5,90 мг/100 г у плодах та 

купруму – 0,65 мг/100 г у квітках; 1,55 мг/100 г у бутонах; 1,00 мг/100г у 

плодах. У гарпагофітуму лежачого коренях серед макроелементів переважа-

ли калій (800 мг/100 г), серед мікроелементів – ферум (24,00 мг/100 г). У ква-

солі звичайної стулок плодів серед макроелементів переважали калій 

(2520,00 мг/100 г), серед мікроелементів – кремній 335,00 мг/100 г. 

6. Методом ВЕРХ у гарпагофітуму лежачому коренях визначений вміст аміно-

кислот. Встановлений переважний вміст загальних амінокислот 

(14,43 мкг/мг) у порівнянні з вмістом вільних амінокислот (2,21 мкг/мг). 

Найбільша частка від суми зв’язаних амінокислот припадала на глутамінову 
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кислоту, аспарагінову кислоту та пролін  та складала – 2,76 мкг/мг, 

1,26 мкг/мг та 1,03 мкг/мг відповідно. Кількісний вміст амінокислот після 

повного гідролізу зростав в 6,5 рази, що свідчило, що амінокислоти знахо-

дяться у сировині переважно у зв’язаному стані. 

7. Методом ГХ-МС у гарпагофітуму лежачому коренях було виявлено 19 кар-

бонових кислот, похідні алканів та алкенів. Домінантними є пропіонова, сте-

аринова та пальмітинова кислоти (2,08 мг/г, 1,17 мг/г та 0,89 мг/г відповід-

но). Серед  незамінних кислот найважливішою є лінолева, яка входить до 

складу клітинних мембран, бере участь в обміні речовин.  

8. Методом ГХ-МС у гарпагофітуму лежачому коренях встановлена наявність 

та визначено кількісний вміст 18 вільних та звꞌязаних моносахаридів. Основ-

ними з яких є: глюкоза – 64,12 мг/кг,  галактоза – 77,98 мг/кг, рамноза – 4,38 

мг/кг, арабіноза – 3,80 мг/кг. Після гідролізу значно збільшився вміст галак-

този и глюкози, що свідчить про те, що вона знаходиться переважно у 

зв’язаному вигляді. 

9. Методом ВЕРХ з мас-спектрометричним детектуванням у квасолі звичайної 

стулках плодів ідентифіковано наявність 14 амінокислот, з них 6 незамінних. 

Серед замінних амінокислот за кількісним вмістом у всіх зразках сировини 

переважали глутамінова кислота (від 1,60 до 5,56 мкг/100 мг), L˗аланін (від 

1,41 до 2,23 мкг/100 мг), L˗аргінін (від 0,65 до 2,12 мкг/100 мг).  

 

Результати експериментальних досліджень даного розділу наведено в таких 

публікаціях:  
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РОЗДІЛ 4 

РОЗРОБКА ТА СТАНДАРТИЗАЦІЯ ДОБАВКИ ДІЄТИЧНОЇ «ОСТЕОВЕРТ» 

  

Результати проведеного аналізу фармацевтичного ринку України рослинних 

ЛЗ для застосування при патологіях опорно-рухової системи (розділ 2 п. 2.1) 

свідчать, що в аналізованому сегменті ринку представлені гомеопатичні препарати 

імпортного виробництва, в той час, як вітчизняні мають досить незначну частку 

ринку (близько 10 %). Досліджувана група препаратів представлена такими 

лікарськими формами, як таблетки, розчини для ін’єкцій та краплі для перорального 

застосування.  

Тому, з метою розширення асортименту рослинних засобів для профілактики 

та лікування у складі комплексної терапії ревматичних захворювань нами проведені 

дослідження з розробки та стандартизації ДД «Остеоверт», що містить  

гарпагофітуму лежачого коренів екстракт [20, 192]. 

 

4.1 Обґрунтування складу добавки дієтичної «Остеоверт» 

 

Лікування ревматичних захворювань проводиться з урахуванням тяжкості та 

поширеності суглобного ураження, загального статусу хворого і наявності супутніх 

захворювань. Лікування має бути комплексним і спрямоване на зменшення болю, 

корекцію функціональних порушень суглобів, уповільнення прогресування захво-

рювання і, як наслідок, поліпшення якості життя пацієнтів [155]. 

Одним з основних напрямків терапії даних захворювань є застосування НПЗП. 

Складність фармакотерапії захворювань даної групи полягає у високій частоті роз-

витку побічних явищ на фоні їх прийому. З боку серцево-судинної системи можли-

вий розвиток артеріальної гіпертензії, атеросклеротичного ураження судин, метабо-

лічного синдрому, серцевої недостатності; ендокринної системи – гіперглікемія; 

шлунково-кишкового тракту –  розвиток виразкової хвороби, шлунково-кишкових 

кровотеч, гепатитів, також можливе  порушення нервово-психічного та імунного 

статусу пацієнта, розвиток остеопорозу тощо [182, 189]. 
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Для зниження дозування НПЗП та зменшення ризику виникнення побічних 

явищ доцільно розглядати комбіновану фармакотерапію із застосуванням рослинних 

засобів. ЛРС протягом багатьох століть використовується в народній медицині, про-

тизапальні та аналгетичні властивості виявляють: гарпагофітум лежачий 

(Harpagophytum procombens), верба біла (Salix alba), кропива дводомна (Urtica 

dioica), авокадо (Persea americana), босвелія пильчата (Boswellia serrata) та імбир 

лікарський (Zingiber officinale) [217].  

Гарпагофітум лежачий– це традиційна африканська рослина, що застосовується 

у народній медицині, при різних захворюваннях, насамперед при подагрі та ревма-

тизмі.  Як ЛРС використовують корені, які виявляють протизапальну, противорев-

матичну, знеболюючу, седативну та діуретичну дію. Основними групами БАР є ірі-

доїдні глікозиди (гарпагозид, гарпагід і прокумбід), цукри, тритерпеноїди, фітосте-

рини та ароматичні кислоти. Автори оглядів наукових досліджень відзначають 

більш сприятливий профіль безпеки у терапії екстрактом гарпагофітуму лежачого в 

порівнянні з НПЗП [191]. 

Поряд з протизапальними ЛЗ, які чинять симптоматичну дію, необхідним є 

включення в схему терапії ЛЗ, що попереджають структурне руйнування хряща, 

структурно-модифікуючих препаратів уповільненої дії – хондропротекторів. До да-

ної групи відносять препарати глюкозаміну сульфату, хондроїтину сульфату, гіалу-

ронової кислоти, діацереїна, БАР авокадо та сої [21].  

З симптомомодифікуючих ЛЗ уповільненої дії першочергове значення мають 

глюкозаміну сульфат та хондроїтину сульфат, які впливають на основні клінічні 

прояви захворювань суглобів (мають знеболювальну дію і нормалізують функцію 

уражених суглобів), а також нормалізують та стабілізують структурну деструкцію у 

гіалуроновому хрящі, попереджають зміни у неушкодженому суглобі. Поєднання 

обох активних речовин у складі комбінованого засобу дозволяє отримати синергіч-

ний ефект [34]. 

Спираючись на результати проведеного огляду літератури та власні експериме-

нтальні дослідження зі стандартизації  гарпагофітуму лежачого коренів (розділ 3 п. 

3.3), одержання та стандартизації гарпагофітуму лежачого екстракту сухого (розділ 

4 п. 4.2.1 та п. 4.2.2), результатів фармакологічних досліджень (розділ 4 п. 4.2.3) був 

https://ru.wikipedia.org/wiki/Salix_alba
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запропонований склад лікарської форми у вигляді м’яких желатинових капсул – 

ДД «Остеоверт».  

На етапі розробки м’яких желатинових капсул було обрано та функціонально 

обґрунтовано застосування допоміжних речовин, що мають певні технологічні фун-

кції при виготовленні ДД «Остеоверт». Були отриманні  та досліджені  серії  капсл з 

використанням кукурудзяної та соєвої олії, однак серії з кукурудзяним маслом не 

відповідали технологічним параметрам капсул, у звꞌязку з чим в подальших дослі-

день для отримання суспезії використовували соєву олію. Для однорідності кольору 

використовувли природний компонент віск бджолінний. Серед допоміжних речо-

вин, що збільшують в'язкість маси для інкапсулюювання було обрано лецитин. 

Склад добавки дієтичної «Остеоверт» (вміст 1 капсули; маса 1500 мг): 

  Активні компоненти 

 глюкозаміну сульфат                                    300,0 мг 

 хондроїтину сульфат                                     250,0 мг 

 гарпагофітуму лежачого екстракт сухий     200,0 мг 

Допоміжні компоненти: олія соєва, віск бджолиний (Е901), лецитин (Е322) 

Оболонка капсули: желатин (Е441), гліцерин (Е422), вода очищена, оксид заліза 

  

4.2 Одержання та стандартизація гарпагофітуму лежачого коренів екстракту – 

рослинного компоненту добавки дієтичної 

 

4.2.1 Визначення оптимальних умов екстрагування гарпагофітуму лежачого 

коренів  

 

Розробка технології виготовлення рослинних засобів вимагає індивідуального 

підходу до вивчення технологічних властивостей ЛРС, що використовується при їх 

виробництві [80, 142]. Процес екстрагування ЛРС залежить від багатьох чинників, 

найважливішими з яких є гідродинамічні умови, поверхня розділення фаз, різниця 

концентрацій, метод екстрагування, в’язкість екстрагенту, температура. Крім того, 

ефективність екстракції залежить від технологічних властивостей сировини, зокрема 
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вологості, насипної густини до та після усадки, насипного об’єму до та після уса-

дки, коефіцієнту набухання та поглинання, подрібненості сировини тощо [7, 23, 142]. 

Нами визначені технологічні параметри гарпагофітуму лежачого коренів, що 

були використані в подальшому при розробці технології одержання сухого екстрак-

ту. Визначення проводили за  загальновідомими методиками [13]. Отримані резуль-

тати наведені у табл. 4.1 [74].  

Таблиця 4.1 

Результати визначення технологічних параметри гарпагофітуму коренів  

 

№

  
Показник Результати №  Показник Результати 

1 Подрібненість, мм 3-5±0,03 6 Нарізність сировини, г/см
3
 0,40±0,02 

2 Об'ємна маса, г/см
3
 0,83±0,03 7 Вільний об'єм шару, г/см

3
 2,01±0,04 

3 Насипна маса, г/см
3 

0,50±0,02 8 
Коефіцієнт поглинання  

води,  мл/г
 

1,02±0,04 

 

4 Питома маса, г/см
3
 1,40±0,02 9 

Коефіцієнт поглинання 

етанолу 20%,  мл/г 

 

1,09±0,04 

5 
Пористість сировини, 

г/см
3
 

1,69±0,03 10 
Коефіцієнт поглинання 

етанолу 80%,  мл/г 
0,69±0,02 

 

Одним із показників якості рослинного екстракту та раціонально підібраного 

екстрагенту є вміст екстрактивних речовин [187]. Процес вилучення екстрактивних 

речовин залежить від ряду факторів, таких як розмір сировини, тривалість екстракції 

та температури. Найпоширенішими екстрагентами у виробництві рослинних лікар-

ських засобів є вода очищена та етанол у різних концентраціях. В експерименті були 

використані вода та етанол концентрацій 20%; 40%; 60%. Витяжки отримували з 

використанням лопатевої мішалки, тривалість екстракції становила 1 год, 2 год і 3 

год, метод дробової мацерації в три ступені, часовий проміжок настоювання склав 

добу, 2 доби і 3 доби. Витяжки отримували у співвідношенні сировина-екстрагент 

1:10, ступінь подрібненості сировини складала 3-5 мм. Результати визначення вміс-

ту екстрактивних речовин у сировині в залежності від використаного екстрагента та 

метода екстракції представлено у табл. 4.2 [204]. 
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Таблиця 4.2 

Результати з визначення вмісту екстрактивних речовин у витяжках  

гарпагофітума коренях (n=3) 

 

Екстрагент 

Вміст екстрактивних речовин 

Лопатева  мішалка Метод мацерації 

1 год 2 год 3 годи 1 доба 2 доби 3 доби 

Вода 6,76±0,24 7,50±0,39 7,42±0,41 6,56±0,27 6,98±0,35 6,50±0,28 

Етанол, 20 % 6,44±0,31 7,36±0,43 7,31±0,38 6,41±0,36 6,76±0,43 6,78±0,34 

Етанол, 40 % 5,36±0,19 5,89±0,26 5,82±0,37 6,04±0,32 6,34±0,29 6,07±0,45 

Етанол, 60 % 5,06±0,23 5,48±0,27 5,40±0,28 5,02±0,24 5,61±0,27 5,68±0,37 

Етанол, 80 % 4,72±0,32 5,12±0,36 5,19±0,43 3,02±0,22 3,55±0,33 3,14±0,29 

 

Отримані дані свідчать, що найбільший вихід екстрактивних речовин спосте-

рігався під час екстрагування протягом 2 год з використанням лопатевої мішалки. Зі 

збільшенням концентрації етанолу вміст екстрактивних речовин в досліджуваних 

екстрактах зменшувався: вода>20 % етанол>40 % етанол>60 % етанол>80 % етанол і 

складав 7,50±0,39, 7,36±0,43, 5,89±0,26, 5,48±0,27 та 5,12±0,36 відповідно.  

Для подальшого виявлення оптимального екстрагенту в одержаних екстрактах 

проводили визначення кількісного вмісту основної БАР – іридоїдів, а саме гарпаго-

зиду. Кількісне визначення гарпагозиду проводили методом ВЕРХ (розділ 2.  

п. 2.3.1 методика 4). Отримані результати кількісного визначення наведені у 

табл. 4.3. 

Таблиця 4.3 

Результати кількісного вмісту гарпагозиду в отриманих витяжках  

гарпагофітуму лежачого коренів (n=3) 

 

Екстрагент 

Кількісний вміст гарпагозиду, % 

Лопатева мішалка Метод мацерації 

1 год 2 год 3 год 1 доба 2 доби 3 доби 

1 2 3 4 5 6 7 

Вода 1,94±0,03 2,61±0,01  2,54±0,02 1,69±0,03 2,14±0,04  2,12±0,0 

Етанол, 20 % 1,82±0,02 2,54±0,02  2,48±0,03 1,62±0,02 2,08±0,02  2,01±0,02 
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Продовж. табл. 4.3 

1 2 3 4 5 6 7 

Етанол, 40 % 1,63±0,04 2,38±0,03 2,31±0,03 1,48±0,04 1,87±0,03 1,66±0,03 

Етанол, 60 % 1,54±0,01 2,24±0,02 2,19±0,04 1,18±0,03 1,79±0,02 1,75±0,03 

Етанол, 80 % 1,42±0,03 2,01±0,02 1,99±0,02 0,97±0,03 1,62±0,04 1,58±0,02 

 

Наведені у табл. 4.1 дані свідчать, що повнота вилучення іридоїдних глікози-

дів, а саме гарпагозиду, у досліджуваній сировині досягається у разі екстракції про-

тягом 2 год з використанням лопатевої мішалки при екстрагуванні водою та спир-

том етаноловим 20%. Однак, з урахуванням незначної відмінності у вмісті екстрак-

тивних речовин та кількосному вмісті гарпагозиду, спирт етиловий 20% можна за-

пропонувати як екстрагент для одержання гарпагофітуму екстракту, оскільки спирт 

етиловий може виступати як консервант, що сприятиме збереженню властивостей та 

терміну зберігання отриманого екстракту. 

 

4.2.2 Одержання гарпагофітуму лежачого коренів екстракту сухого та визна-

чення параметрів стандартизації 

 

Спираючись на результати отриманих експериментальних даних, які предста-

влені у попередньому п. 4.2.1, нами був одержаний гарпагофітуму лежачого екст-

ракт сухий, який увійшов до складу добавки дієтичної «Остеоверт».  

Сухий екстракт отримували за загальною схемою (рис. 4.1). Повітряно-суху 

сировину, подрібнену до розміру часток, що проходять крізь сито з діаметром отво-

рів 3-5 мм, вміщували в екстрактор. Екстракцію проводили етанолом 20 % у співвід-

ношенні сировина-екстрагент 1:10 з урахуванням коефіцієнту поглинання екстраге-

нту до повного вилучення БАР з сировини. Екстрагували при кімнатній температурі 

протягом 2 год. Отриманий витяг фільтрували і концентрували у вакуум-випарному 

апараті при температурі 50-60 °С і тиску 80-87 кПа до густої консистенції (вологість не 

перевищувала 25 %). Одержані густі екстракти висушували до сухих у вакуумній 

сушильній шафі при температурі 70-75°С і тиску 80-87 кПа. Вихід кінцевого проду-

кту становив 9,6 % у перерахунку на абсолютно суху сировину. Технологічна схема 

виробництва сухого екстракту гарпагофітуму лежачого приведена на рис 4.1. 



 

 

157 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Рис. 4.1 Схема технологічного процесу отримання гарпагофітуму коренів екс-

тракту сухого 

Карантинне зберігання 

 

Контроль готової про-

дукції 

Вихідна сировина, 

проміжні продукти 

та матеріали 

Отримання сухого 

 екстракту  

 

 

Гарпагофітуму лежа-

чого корені 

Стадія 1 

Підготовка сировини 

Млин  

Ваги  

Збірники  

 

 

 

Маса сировини 

Контроль в процесі  

виробництва 

Стадія 3 

Настоювання та екстра-

гування 

Мірник екстракту  

Екстрактор  

Збірники  

Маса сировини 

Об’єм екстрагенту 

Час екстракції 

Маса екстракту  

Стадія 4 

Відстоювання екстрак-

ту/настойка 

Реактор  

Маса екстракту 

Температура 

Час відстоювання 

Спирт етиловий, вода 

очищена 

Стадія 2 

Приготування  

екстрагенту  

Мірники  

Маса компонентів 

Концентрація екстраге-

нту  

Стадія 5 

Фільтрація  

Нутч-фільтр  

Збірник  

Маса екстракту 

Аналіз екстракту 

Стадія 7 

Висушування екстракту 

Вакумна сушильна шафа 

 

Стадія 6 

Упарювання екстракту 

Вакуум-випарний апарат 

 

 

Маса екстракту 

Маса екстракту сухого 

Аналіз екстракту сухого 

 

Склад готової продукції 
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Відповідно до вимог ЄФ 9.5 [175] та ДФУ 2.2 [28], запропоновано проводи-

ти стандартизацію одержаного сухого екстракту за такими показниками: «Опис», 

«Ідентифікація», «Кількісне визначення», «Втрата в масі при висушуванні», «Важкі 

метали», «Мікробіологічна чистота». Досліджували якість п’яти серій гарпагофіту-

му лежачого коренів екстракту сухого. 

Гарпагофітуму лежачого коренів екстракт сухий – це порошок світло-

коричневого кольору, сипучий, негігроскопічний, притаманний сировині гарпагофі-

туму лежачого. Визначена втрата в масі при висушуванні не більше 5 %, вміст важ-

ких металів складав не більше 0,01 % (100 ppm). Отримані значення відповідали ви-

могам ДФУ. Ідентифікація БАР гарпагофітуму екстракту проводилась за методикою 

ТШХ (розділ 2. п. 2.3.1 методика 2). Отримана хроматограма представлена на рис. 

4.2. 

 

 

 

 

Рис. 4.2 Хроматограма  при денному світлі, 

отримана в умовах методики ЄФ 9.5 «Гар-

пагофітуму екстракт сухий»: 1 – розчин 

порівняння, 2-6 – випробовувані розчини 

 

Відповідно до хроматограми, наведеної на рис. 4.2, хроматографічні зони роз-

чину порівняння гарпагозид Р і фрутози Р та випробовуваних розчинів співпадали 

за інтенсивністю забарвлення, повнотою розділення та чіткістю виявлення.  

Визначення кількісного вмісту діючої речовини гарпагозид у досліджуваному 

сухому екстракті проводили методом ВЕРХ (розділ 2. п. 2.3.1 методика 4). Виконан-

ня вимог придатності хроматографічної системи наведені у табл. 4.4.  

В умовах даної методики час утримування основного піку гарпагозиду стано-

вив близько 9 хв. На рис. 4.3 і рис. 4.4 наведені хроматограми випробовуваного роз-

чину та розчину порівняння гарпагофітуму.   
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 Таблиця 4.4 

Результати проведення тесту «Придатність хроматографічної системи» 

 

Критерій Вимоги Результати 

Ефективність хроматографічної колонки >2000 2500 

Коефіцієнт симетрії ≥ 0,8 ≤ 1,5 0,89 

Відносне стандартне відхилення,% <2,0% 0,87% 

 

Згідно з представленими даними (табл. 4.4), адаптована методика витримує 

вимоги щодо придатності хроматографічної системи. 

 

 

 

 

 

Рис. 4.3 ВЕРХ- хроматогра-

ма розчину стандартного 

розчину гарпагозиду 

 

 

 

Рис. 4.4 ВЕРХ- хроматогра-

ма випробовуваного розчи-

ну гарпагофілежачого туму 

екстракту сухого 

 

Показники мікробіологічної чистоти для субстанцій, що використовуються 

при виробництві дієтичних добавок, регламентуються вимогами ГН 4.4.8.073-2001 

«Тимчасові гігієнічні нормативи вмісту контамінантів хімічної та біологічної при-

роди у біологічно активних добавках» [125]. При до слідженні мікробіологічних 

показників був використаний метод висівання на чашки Петрі. Результати дослі-

дження п’ятьох серій отриманого екстракту за встановленими параметрами пред-

ставлені у табл. 4.5. 
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 Таблиця 4.5 

 

Результати визначення параметрів стандартизації гарпагофітуму лежачого екстракту сухого 

 

 

Найменування показника 
№ серії  

250118 150218 060318 290318 090418 

Опис 

світло-коричневого кольору, однорідного складу 
Відповідає відповідає відповідає відповідає відповідає 

Ідентифікація методом ТШХ 

Іридоїди 

рухома фаза вода Р:метанол Р: етилацетат Р 

(8:15:77).  На хроматографі повинні виявлятися 

хроматографічні  зони  відповідні гарпагозиду Р та 

фруктози Р  

Відповідає відповідає відповідає відповідає відповідає 

Кількісне визначення методом ВЕРХ 

Кількісний вміст гарпагозиду не менш 1,2 % 
2,46±0,02 2,50±0,02 2,47±0,02 2,51±0,02 2,53±0,02 

Втрата в масі при висушуванні 

Не більше 5,0 % 
3,10±0,22 3,25±0,18 3,01±0,27 3,15±0,21 3,62±0,24 

Важкі метали 

Не більше 0,001 % 
Відповідає відповідає відповідає відповідає відповідає 

Мікробіологічна чистота 

Загальна кількість життєздатних бактерій  

не більше 10
4
 КОЕ г/мл 

Загальна кількість життєздатних грибів  

не більше 10
2
 КОЕ г/мл 

Наявність бактерій родини 

Enterobacteriaceae відсутність 

 

 

300 

 

< 10 

 

Немає 

 

 

310 

 

< 10 

 

Немає 

 

 

290 

 

< 10 

 

немає 

 

 

280 

 

< 10 

 

немає 

 

 

320 

 

< 10 

 

немає 
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4.2.3 Вивчення анальгетичної та протизапальної активності гарпагофітуму 

лежачого коренів екстракту сухого (обговорення результатів фармакологічних дос-

ліджень) 

 

Вивчення проводили на моделі формалінового набряку нижньої кінцівки у 

щурів. Формаліновий тест представляє високу прогностичну цінність при оцінці 

анальгетичних властивостей з можливістю оцінити вплив препаратів на первинні 

аференти больового сигналу та на больовий синдром, викликаний саме запальним 

процесом [111].  

Препаратом порівняння був обраний зареєстрований на території України 

препарат «Фонг Те Тхап» (виробник «ЛТД «ФІТО ФАРМА Ко.», В’єтнам) у вигляді 

рідкого екстракту для внутрішнього застосування, який за АТС-класифікацією на-

лежить до засобів, що застосовуються при патології ОРА (М09АХ10) й позиціону-

ється як рослинний препарат з протизапальними й анальгетичними властивостями 

для ревматичних артралгій, артрозо-артритів різної етіології та остеохондрозу [44]. 

Методика експерименту наведена у розділі 2. п. 2.3.5 методика 1. 

Анальгетичну активність стандартизованого гарпагофітума лежачого коренів 

екстракту досліджували впродовж І-ої фази больової реакції, викликаної субпланта-

рним введенням 2 % розчину формаліну, що продовжувалося 10 хв після ін’єкції, у 

всіх досліджуваних засобів не було помічено практично ніякої активності, що свід-

чило про відсутність впливу на центральні механізми передачі болю. 

Наприкінці І-ої фази наступив латентний період, що продовжувався в серед-

ньому 20 хв. Після чого наступила ІІ-а фаза больової реакції, обумовлена альгогена-

ми запального процесу. Ознаки больової чутливості щурів реєстрували впродовж 20 

хв (з 30 по 50 хв після ін’єкції). 

Введення тваринам експериментального гарпагофітуму екстракту сухого віро-

гідно впливало на зниження тривалості больової реакції під час ІІ-ої фази, що у по-

рівнянні з контролем зменшувалась в 1,54 рази, а у порівнянні референс-препаратом 

– в 1,15 рази (табл. 4.6).  
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Таблиця 4.6 

Показники аналгетичної активності гарпагофітуму лежачого коренів екс-

тракту сухого у формаліновому тесті (    X) 

 

Експериментальна група 

(n=10) 

Загальний час больової 

реакції І-ої фази, хв 

Загальний час больової 

реакції ІІ-ої фази, хв 

Контрольна патологія 7,42±0,61 14,18±1,07 

Екстракт сухий 7,35±0,41 9,21±0,84*
/
** 

Референтний засіб 7,06±0,52 12,38±1,24 

Примітки:  

1. * – відмінності вірогідні відносно тварин групи контрольної патології (р≤0,05);  

2.** – відмінності вірогідні відносно тварин групи препарату порівняння ре-

ферентного засобу (р≤0,05). 

 

Таким чином, досліджуваний сухий екстракт у дозі 1500 мг/кг (що відповідає 

не менше ніж 37,0 мг/кг гарпагозиду) мав більш виражені анальгетичні властивості 

у порівнянні з референтним засобом. 

Дослідження протизапальної активності проводили відповідно до розділу 2.  

п. 2.3.5 методика 2. Оцінку проводили через 3 год після введення флогогенів в пері-

од простагландинової фази запального процесу. Гарпагофітуму коренів екстракт су-

хий показав значущу ефективність у порівнянні з референтним засобом. Досліджу-

ваний екстракт сприяв зменшення формалінового набряку в середньому на  

17,8 %, а карагенінового – на 25,1 % (табл. 4.7). 

Таблиця 4.7 

Показники антиексудативної активності 

гарпагофітуму лежачого коренів екстракту сухого (    X), % 

 

Експериментальна група (n=10) Формаліновий набряк Карагеніновий набряк 

Екстракт сухий 17,8 % 25,1 % 

Референтний засіб 12,6 % 19,3 % 
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За результатами визначення антиексудативної активності встановлено, що 

гарпагофітуму лежачого коренів екстракт сухий у дозі 1500 мг/кг (що відповідає не 

менше, ніж 37,0 мг/кг гарпагозиду) виявляв більш виражену антиексудативну влас-

тивость у порівнянні з референтним засобом. 

 

4.3 Одержання та стандартизація добавки дієтичної «Остеоверт» 

 

На підставі отриманих експериментальних даних розроблено промислову тех-

нологію одержання добавки дієтичної та впроваджено її у виробництво ТОВ «ДЗ 

«ГНЦЛС». Розроблена схема технологічного процесу виробництва капсул «Остео-

верт» у промислових умовах наведена на рис 4.5 [110, 124, ]. 

Стадія 1. Підготовка сировини. Відважують інгредієнти для серії в тарованих 

маркірованих збірниках на вагах. Просіюють інгредієнти на ручному ситі в таровані 

збірники. 

Контролюють однорідності просіювання – відсутність видимих механічних 

включень в просіяній сировині. 

Стадія 2. Приготування маси для інкапсулювання. У реактор завантажують 

відважену кількість глюкозаміну сульфату, хондроїтину сульфату, гарпагофітуму 

коренів екстракту сухого та частину соєвої олії. Перемішують вміст реактора протя-

гом 15±1 хв. В реактор з глюкозаміну сульфатом, хондроїтину сульфатом, гарпаго-

фітуму коренів екстрактом сухим та частиною соєвої олії додають масу, яка містить 

соєву олію, лецитин і бджолиний віск.  Перемішують вміст реактора при температу-

рі 45 ºС протягом 15±5 хв.  

Контролюють час змішування, повноту розчинення компонентів та масу 

отриманого наповнювача. 

Стадія 3. Приготування желатинової маси. До реактору завантажують від-

важену кількість гліцерину та води очищеної. Перемішуючи вміст реактора, нагрі-

вають його до температури 60±2 ºС та продовжують перемішувати ще протягом 

30±1 хв. 
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Виготовлення добавки 

дієтичної «Остеоверт» 

 

Вихідна сировина, 

напівпродукти і матеріали 

Контроль у процесі 

виробництва 

 

Стадія 1 

Підготовка сировини 

Ваги, вібросито 

 

Глюкозаміну сульфат, 

хондроїтину сульфат, су-

хий екстракт коренів гар-

пагофітуму, олія соєва, 

лецитин,  

бджолиний віск 

Маса сировини, однорід-

ність просіяної сировини 

 

Стадія 2 

Приготування маси для 

інкапсулювання 

Реактор 

 
Стадія 3 

Приготування желатино-

вої маси 

Реактор 

 

Желатин, гліцерин,  

вода очищена, оксид заліза 

 

Повнота розчинення жела-

тинової маси 

 

 

Контроль проміжної про-

дукції (зовнішній вигляд, 

середня маса, розпадання, 

розчинення) 

 

Стадія 4 

Отримання та наповнення 

желатинових оболонок 

Автоматична лінія з виго-

товлення м'яких желатино-

вих капсул 

Стадія 5 

Обробка капсул 

Сушильна машина  
барабанного типу 

 Упаковка капсул 

Стадия 6 

Фасовка капсул у блістери 

Автоматична сортувальна 

машина, інспекційний стіл 

 

Желатин, гліцерин,  

вода очищена, оксид заліза 

 

Інструкції із застосування,  

пачки 

Температура та час сушки 

Остаточна вологість кап-

сул 

 

Температурний режим, 

відповідність графічного 

оформлення (номер серії 

термін придатності), кіль-

кість капсул в блістері, 

якість склеювання 

 Стадія 7 

Упаковка блістеров у пач-

ки 

Стіл пакувальний 

Стадія 8 

Упаковка пачек у коробки 

Стіл пакувальний 

 

Інструкції із застосування, 

пачки, групові етикетки, 

гофроящики, прокладки до 

гофроящиков, номер укла-

дальника-пакувальника, 

стрічка-скотч  

Відповідність графічного 

оформлення серії, 

 комплектація пачок  

Відповідність графічного 
оформлення серії, кількість 
пачок у коробці, комплек-

тація коробок  

 

Готова продукція 
 

Контроль готової продук-

ції відповідно ТУ У 10.8-

31062507-059:2016  
 

 

Час змішування 

Повнота розчинення 

Маса отриманої маси 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Рис. 4.5 Схема виробництва ДД «Остеоверт»  
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У градуйовану склянку, місткістю 1000 мл завантажують відважену кіль-

кість води очищеної та оксиду заліза для приготування розчину барвника. Отрима-

ний розчин перемішують протягом 15±1 хв. 

До реактору з гліцерином і водою очищеною завантажують розчин барвника 

та перемішують протягом 10±1 хв. Потім завантажують желатин, нагрітий до тем-

ператури 60±2 ºС. Отриману масу вакуумують для видалення бульбашок повітря 

при рівні вакууму 0,7±0,1 кгс/см
2
, нагрівають до температури 75±2 ºС та продовжу-

ють перемішувати 90±20 хв при вакуумуванні. 

Отриману масу фільтрують крізь капроновий фільтр у термостатовану ємність 

для желатинової маси. Контролюють повноту розчинення желатинової маси. 

Стадія 4. Отримання та наповнення желатинових оболонок. Желатинову ма-

су та наповнювач з термостатованих ємностей подають на автоматичну лінію з ви-

готовлення м'яких желатинових капсул і проводять інкапсулювання. Контролюють 

якість капсул за такими показниками, як: зовнішній вид, середня маса, розчинення, 

розпадання.  

Стадія 5. Обробка капсул. Сушать вологі капсули  на дрібних лотках для суш-

ки капсул, які встановлюються на тачках для лотків. Після висушування, контро-

люють якість сухих капсул на відсутність механічних пошкоджень і наявність різно-

го виду деформацій. Контролюють температуру, час сушки та остаточну вологу капсул. 

Стадія 6. Фасовка капсул у блістери. Кондиційні капсули фасують на блисте-

рній машині в блістери з плівки полівінілхлоридної (ПВХ) та фольги алюмінієвої, по 

8 капсул у блістери з плівки ПВХ та фольги алюмінієвої. Контролюють температур-

ний режим, відповідність графічного оформлення (номер серії, термін придатності), 

кількість капсул в блістері, якість склеювання. 

Стадія 7. Упаковка блістерів у пачки. По 3 блістери разом з інструкцією та 

номером укладальника-пакувальника вміщують у картонну пачку. Контролюють 

відповідність графічного оформлення серії, комплектацію пачок.  

Стадія 8. Упаковка пачок у коробки. По 40 пачок вміщують в гофроящик, на 

який наклеюють групову етикетку з номером укладальника-пакувальника. Контро-

люють відповідність графічного оформлення серії, кількість пачок у коробці, ком-

плектацію коробок.  
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З метою обґрунтування правильності вибору та організації технологічного 

процесу і розроблення регламенту виробництва був розрахований матеріальний ба-

ланс виробництва ДД «Остеоверт» (Додаток А, табл. А3). 

На основі отриманих даних матеріального балансу було розроблено регламент 

виробництва і оцінено рівень організації технологічного процесу як достатньо ефек-

тивний. За результатами матеріальному балансу були розраховані основні технічні 

та економічні показники виробництва, такі, як регламентовані норми витрат сиро-

вини, матеріалів, напівпродуктів та енергоресурсів на одиницю готового продукту. 

Стандартизацію отриманої ДД «Остеоверт» проводили за органолептичними, 

фізико-хімічними, мікробіологічними показниками. Також було досліджено вміст 

токсичних елементів, пестицидів та радіонуклідів. Отримані експериментальні дані 

використані при розробці технічних умов України на дану продукцію ТУ У 10.8-

31062507-059:2016 «Добавки дієтичні на основі олій та жирів тваринних» [129]. 

За органолептичними показниками м’які капсули повинні відповідати встанов-

леним критеріям, які наведені у табл. 4.9. 

Таблиця 4.8 

Результати визначення органолептичних показників ДД «Остеоверт» 

 

Показ-

ника 
Характеристика ДД «Остеоверт» 

Метод  

контролю 

Результати 

контролю 

Опис 

М’які желатинові капсули з маслянистою су-

спензією, допускається розшаровування вміс-

ту капсули 

 

 

 

 

ГОСТ 

24027.0; 

п. 7.2 

 

Відповідає 

Колір 
Колір вмісту та  м’якої желатинової капсули – 

темно-коричневий 
Відповідає 

Запах 
Специфічний смак, обумовлений наявністю 

гарпагофітуму лежачого 
Відповідає 

Смак 
Специфічний смак, обумовлений наявністю 

сировині гарпагофітуму лежачого 
Відповідає 
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Критеріями, за якими визначають псування рослинних олій є пероксидне 

окиснення жирів та гідроліз ефірних жирних кислот до вільних жирних кислот.  

Вміст м’яких капсул «Остеоверт» представляє собою маслянисту суспензію, тому 

необхідним є контроль за такими показниками як «Кислотне число» та «Перекисне 

число», результати наведені в табл. 4.10.  

Небезпечність ДД рослинного походження пов’язана з їх можливою контаміна-

цією патогенними мікроорганізмами, підвищеним вмістом радіонуклідів, пестицидів 

та токсичних елементів тощо. Тому необхідним є контроль відповідно до норматив-

ної документації чинної на території України. 

Таблиця 4.9 

Результати визначення фізико-хімічних показників ДД «Остеоверт» 

 

Найменування показника Норма 
Методи 

 контролювання 

Результати 

контролю 

Масова частка вологи та летких 

речовин,% 
Не більше 0,2 

ДСТУ 4603, 

ДСТУ ISO 662 
0,11±0,06 

Кислотне число під час випуску з 

підприємства, мг КОН/г 
Не більше 2,5 ДСТУ 4350 0,20±0,16 

Кислотне число наприкінці тер-

міну зберігання, мг КОН/г 
Не більше 4,0 ДСТУ 4350 0,60±0,21 

Перекисне число під час випуску 

з підприємства, ½ О ммоль/кг 
Не більше 6,0 

ДСТУ 4570, 

ДСТУ ISO 3960 
2,90±0,18 

Перекисне число наприкінці те-

рміну, ½ О ммоль/кг 

Не більше 

10,0 

ДСТУ 4570, 

ДСТУ ISO 3960 
4,50±0,22 

 

За вмістом токсичних елементів, пестицидів і радіонуклідів ДД повинні відпо-

відати вимогам ДСанПіН 8.8.1.2.3.4-000-2001 «Допустимі дози, концентрації, кіль-

кості та рівні вмісту пестицидів у сільськогосподарській сировині, харчових продук-

тах, повітрі робочої зони, атмосферному повітрі, воді водоймищ, грунті» [32], ГН 

4.4.8.073–2001 «Тимчасові гігієнічні нормативи вмісту контамінантів хімічної і біо-
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логічної природи в біологічно активних добавках» [125], ГН 6.6.1.1-130 «Допус-

тимі рівні вмісту радіонуклідів 
137

цезію та 
90

стронцію в продуктах харчування і хар-

човій воді» [104, 105]. Нормування та результати контролю приведені в табл. 4.11 

[61]. За мікробіологічними показниками ДД повинні відповідати вимогам [31], наве-

деним у табл. 4.12. 

Таблиця 4.10 

Результати з визначення допустимих рівнів токсикологічних елементів,  

пестицидів та радіонуклідів для ДД «Остеоверт» 

 

Найменування 

 показників 

Допустимі рівні 

не більше мг/кг 

Методи контролювання Результати 

контролю 

Токсикологічні елементи 

Ртуть 0,3 МВ 5178, ДЕСТ 30178 <0,1 

Миш як 1,0 ДЕСТ 26930, ДЕСТ  30178 0,11 

Свинець 1,0 ДЕСТ 26932, ДЕСТ 30178 1,87 

Кадмій 0,2 ДЕСТ 26933, ДЕСТ 30178 0,16 

Пестициди 

Гексахлорцикло-

гексан (гама-

ізомер) 

0,1  

 

ДСанПін 8.8.1.2.3.4-000-

2001; МВ №1792; МВ 

№2142 

<0,1 

ДДТ та його мета-

боліти 

0,2 <0,1 

Гептахлор Не дозволяєть-

ся 

Відсутні 

Алдрин Не дозволяється Відсутні 

Дільдрин Не дозволяється Відсутні 

Радіонуклеїди, БК/кг 
137

Cs 200 МВ 6.6.1-10.10.1.7.158 15,0 
90

Sr 50 5,0 

 

Таблиця 4.11 

Результати визначення мікробіологічних показників ДД «Остеоверт» 

 

Найменування показників Допустимі рівні 
Методи  

контролювання 

Результати 

контролю 

1 2 3 4 

Кількість мезофільних аеро  
 

СанПіН  
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Продовж. табл. 4.11 

1 2 3 4 

бних та факультативно-

анаеробних мікроорганізмів, 

КУО/г 

Не більше 

1,0∙10
5
 

42-123-4940 102 

БГКП (коліформи) в 1,0 г Не допускається СанПіН 42-123-4940; 

ДЕСТ 10444.15 
Відсутні 

S. aureus, в 1,0 г Не допускається СанПіН 42-123-4940; 

ДЕСТ 10444.15 
Відсутні 

Патогенні мікроорганізми в 

т.ч. бактерії р. Salmonella, у 

10 г 

Не допускається 

СанПіН 42-123-4940; 

ДЕСТ 10444.15 
Відсутні 

Плісняві гриби, КУО/г Не більше 50 СанПіН 42-123-4940; 

ДЕСТ 10444.12 
26 

Дріжджі, КУО/г Не більше 10 СанПіН 42-123-4940; 

ДЕСТ 10444.12 
5 

 

Оскільки капсули «Остеоверт» є ДД до раціону харчування, яка може бути ре-

комендована як додаткове джерело глюкозаміну та хондроїтину, нами було розрахо-

вано енергетичну та харчову цінності ДД (табл. 4.13.) 

Таблиця 4.12 

Енергетична (калорійність) та харчова (поживна) цінність 

на 100 г ДД «Остеоверт» 

 

Найменування показників Характеристика 

Енергетична цінність 

Енергетична (калорійність) цінність, 

ккал/кДЖ 
1655 кДж (395,2 ккал) 

Харчова цінність 

Білки, г 22,1 

Вуглеводи, г 0,0 

Жири, г 25,0 

  

 У відповідності до вимог ДФУ, були проведені фармако-технологічні випро-

бування отриманих м’яких капсул за такими показниками якості: «Розпадання таб-
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леток і капсул» (2.9.1), «Однорідність маси для одиниці дозованого лікарського 

засобу» (2.9.5) [24, 196].  

Однорідність маси визначали для 20 капсул «Остеоверт», що відбирали за ста-

тистично обґрунтованою схемою. Нерозпаковану капсулу зважували, потім розпа-

ковували капсулу, промивали оболонку ефіром та зважували оболонку. За різницею 

зважувань розраховують масу вмісту. Згідно статті ДФУ «Однорідність маси для 

одиниці дозованого лікарського засобу» для капсул з середньою масою більше 

300 мг припустиме відхилення складає 7,5 % [24].  

При проведенні випробувань на розпадання як рідке середовище використову-

вали воду. Прилад вмикали на 30 хв при температурі 37±2 ºС та проводили дослі-

дження стану капсул. Критерії прийнятності та результати наведені в табл. 4.14. 

Таблиця 4.13 

Результати визначення фармако-технологічних показників ДД «Остеоверт» 

 

№ 

 
Показник Критерії прийнятності 

Результати  

 

1 
Середня маса 

вмісту капсули 
Від 1387,5 до 1612,5 мг 1500,6 мг 

2 
Однорідність 

маси 

ЛЗ витримує випробування, якщо не більше двох 

індивідуальних мас відхиляються від середньої 

маси на величину, яка не перевищує ± 7,5 %.  

+0,57 

-0,49 

3 Розпадання Не більше 30 хвилин (з дисками) 12-14 хв 

 

Отримані дані (табл. 4.14) свідчать про відповідність капсул критеріям прийн-

ятності, згідно з вимогами ДФУ. 

Визначення діючих речовин  ДД «Остеоверт» 

Ідентифікацію глюкозаміну сульфату та хондроїтину сульфату проводили ме-

тодом ВЕРХ  (розділ 2. п. 2.5.1. методика 12). На хроматограмі випробовуваного ро-

зчину капсул «Остеоверт» час утримування основних піків хондроїтину та глюкоза-

міну мав співпадати з часом утримування основних піків хондроїтину та глюкозамі-

ну на хроматограмі розчину порівняння (ФСЗ ДФУ хондроїтину сульфату та глю-
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козаміну сульфату натрію хлорид Р «Bioberica») з точністю ±2 %. Отримані 

хроматограми представлені на рис. 4.5. 

 

Рис. 4.5 ВЕРХ-хроматограми в умовах наведеної методики 

 

Ідентифікацію гарпагофітуму лежачого екстракту сухого проводили ТШХ-

методом (розділ 2. п. 2.5.1 методика 2). Отримана хроматограма наведена на рис. 4.6. 

 

 

 

 

Рис. 4.6 Хроматограма  при денному світлі, 

отримана в умовах методики ЄФ 9.5 «Гарпа-

гофітуму екстракт сухий»: 1 – розчин порів-

няння, 2-6 – випробовувані розчини 

 

Отримана хроматограма відповідає вимогам монографії ЄФ 9.5 «Гарпагофіту-

му екстракт сухий», хроматографічні зони гарпагозиду та фрутози на хроматограмах 

розчину порівняння та випробовуваних розчинів співпадали за інтенсивністю забар-

влення, повнотою розділення та чіткістю виявлення. 

Кількісний вміст хонроїтину сульфату  визначали фотометричним титруван-

ням з використанням титранту цетилпіридинію хлориду моногідрату Р та застосу-

ванням спеціалізованого електрода для фотометричного титрування. Дослідження 

проводили за методикою, що наведена у монографії ДФУ «Хондроїтину натрії су-

льфат» (розділ 2. п. 2.3.1. методика 13).  
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Таблиця 4.14 

Результати визначення параметрів стандартизації ДД «Остеоверт» 

 

Найменування показника 
№ серії 

120518 170518 210618 290618 310618 

Опис  М’які желатинові капсули з маслянистою суспензією, допускається 

розшаровування вмісту капсули 
+ 

+ + + + 

Ідентифікація  методом ВЕРХ 

Глюкозамину сульфата  

Хондроїтину сульфату 

На хроматограмі випробовуваного розчину час утримування основних піків 

хондроїтину та глюкозаміну співпадав з часом утримування основних піків 

ФСЗ ДФУ глюкозаміну сульфату та хондроїтину сульфату натрію хлорид 

Р з точністю ±2%. 

Ідентифікація методом ТШХ Гарпагофітуму лежачого коренів На хрома-

тограмі повинні виявлятися хроматографічні  зони відповідні гарпагозиду Р 

та ФСЗ ДФУфруктози 

+ 

+ 

 

 

 

 

+ 

 

+ 

+ 

 

 

 

 

+ 

 

+ 

+ 

 

 

 

 

+ 

 

+ 

+ 

 

 

 

 

+ 

 

+ 

+ 

 

 

 

 

+ 

 

Кількісне визначення  

Кількісний вміст глюкозаміну сульфату, визначений методом фотометрич-

ного титрування (300 мг±5,0%) 

Кількісний вміст хондроїтину сульфата, визначений методом фотометрич-

ного титрування (250 мг±5,0%) 

Кількісний вміст гарпагозиду, визначений  методом ВЕРХ (200 мг±5,0%) 

 

301,02

±0,02 

249,56

±0,02 

202,43

±0,03 

 

303,46

±0,03 

253,16

±0,02 

201,98

±0,02 

 

298,64

±0,02 

251,51

±0,01 

202,91

±0,01 

 

304,51

±0,01 

252,87

±0,02 

203,66

±0,01 

 

303,87

±0,03 

253,79

±0,03 

199,03

±0,02 

Мікробіологічна чистота 

Загальна кількість життєздатних бактерій − не більше 10
4
 КУО г/мл 

Загальна кількість життєздатних грибів − не більше 10
2
 КУО г/мл 

Наявність бактерій родини Enterobacteriaceae − відсутність 

 

320 

< 10 

немає 

 

320 

< 10 

немає 

 

300 

< 10 

немає 

 

310 

< 10 

немає 

 

300 

< 10 

немає 

Примітка. «+» – відповідає 
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Титруванням з потенціометричним встановленням точки еквівалентності 

визначали  вміст глюкозаміну сульфату відповідно за методикою наведеною у роз-

ділі 2. п. 2.3.1. методика 14. 

Методом ВЕРХ визначено кількісний вміст гарпагозиду у сировині гарпагофі-

туму екстракту сухого, дослідження проводили відповідно до вимог монографії 

ДФУ 2.2 «Гарапгофітуму лежачого екстракт сухий» [28]. 

Розрахунки проводили у перерахунку на середню масу капсул, результати до-

сліджень наведені у табл. 4.15. 

 

 

Висновки до розділу 4  

 

 

1. Досліджені технологічні параметри гарпагофітуму лежачого коренів з метою 

визначення та підвищення ефективності процесу екстрагування і визначення 

витратних норм сировини та екстрагента для: подрібненість (3-5±0,03мм), 

об’ємна маса (0,83±0,03 г/см3), насипна маса (0,50±0,02г/см
3
), питома маса 

(1,40±0,02 г/см3), пористість сировини (1,69±0,03 г/см), нарізність сировини 

(0,40±0,02 г/см3), вільний об'єм шару (2,01±0,04  г/см3), коефіцієнт погли-

нання води (1,02±0,04 мл/г), коефіцієнт поглинання спирту етилового 20%; 

80% – 1,09±0,04 мл/г та 0,69±0,02 мл/г відповідно.  

2. Проведені дослідження з обґрунтування вибору оптимального екстрагенту та 

способу одержання гарпагофітуму коренів екстракту сухого та встановлено, 

що найбільший вихід екстрактивних речовин відбувається під час екстрагу-

вання  протягом 2 год з використанням лопатевої мішалки при використанні 

в якості екстрагента спирту етилового 20 %.  

3. Одержано гарпагофітуму лежачого коренів екстракт сухий та визначені па-

раметри стандартизації у відповідності з вимогами ДФУ: опис, ідентифікація 

гарпагозиду та фруктози, втрата в масі при висушуванні, вміст важких мета-

лів, мікробіологічна чистота, кількісне визначення гарпагозиду (не менше 1,2 

%). Для отриманого сухого екстракту визначені фармако-технологічні показ-

ники. 
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4. Для гарпагофітуму коренів екстракту сухого досліджена анальгетична та 

протизапальна дії на моделі формалінового набряку нижньої кінцівки у щу-

рів. Препаратом порівняння був обраний зареєстрований в Україні препарат 

«Фонг Те Тхап». Встановлено, що гарпагофітуму коренів екстракт сухий у 

дозі 1500 мг/кг   мав більш виражені аналгетичні та протизапальні властивос-

ті у порівнянні з референтним засобом. 

5. Обґрунтовано склад та розроблено промислову технологію одержання 

м’яких капсул «Остеоверт», для яких визначені показники якості у відповід-

ності до вимог ДФУ: середня маса  капсул - 1500,6 мг; час розпадання капсул 

– від 12 до 14 хв; кількісний вміст діючих речовин: глюкозаміну сульфату 

(301,02 мг±0,02), хондроїтину сульфат (249,56 мг±0,02), гарпагофітуму ле-

жачого сухий екстракт (202,43 мг±0,01). Розрахований матеріальний баланс 

серії капсул «Остеоверт» підтвердив правильність обраного технологічного 

процессу. Технологія виробництва капсул «Остеоверт» впроваджена в умо-

вах ТОВ «ДЗ «ГНЦЛС». 

 

Результати експериментальних досліджень даного розділу наведено в таких 

публікаціях: 

 

1. Kriukova A. I., Vladymyrova I. M. The study of the technological and 

microbiological parameters of a dietary supplement «Оsteovert». Vìsnik Farmacìï. 

2018. № 2 (94). P. 4147 (особистий внесок – участь у плануванні та прове-

денні експерименту, обробці та узагальненні результатів, участь у написанні 

статті). 

2. Крюкова А.І., Владимирова І. М. Визначення технологічних параметрів коре-

нів гарпагофітуму лежачого (Harpogaphytum procombens DC). XXІ міждунаро-

дний медичний конгрес студентів та молодих вчених присвячений 60річчю 

Тернопільського державного медичного університету ім. І. Я. Горбачевського 

МОЗ України. Тернопіль, 2017. С. 244.  
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3. Kriukova A., Vladymyrova I., Tishakova T. Rationale for choosing of extraction 

solvent for obtaining liquid extract from the roots of Harpagophytum Procumbens 

DC. Innovations and prospects in pharmaceutical practice : Fourth Pharmaceutical 

Business Forum and Scientific and Practical Conference, Varna, October 2729, 

2017. Varna, 2017. Р. 37. 

4. Крюкова А. І., Владимирова І. М. Вивчення показників безпечності добавки 

дієтичної «Остеоверт». Сучасні досягнення фармацевтичної науки в створенні 

та стандартизації лікарських засобів та дієтичних добавок, що містять 

компоненти природного походження : матеріали I Міжнарод. наук.практ. ін-

тернетконф., м. Харків, 5 квіт. 2018 р. Х., 2018. С. 7172. 
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     РОЗДІЛ 5 

РОЗРОБКА ТА СТАНДАРТИЗАЦІЯ РОСЛИННОГО 

                                            ЗБОРУ «РЕВМАВЕРТ» 

 

Одним з альтернативних напрямків терапії хронічних захворювань синтетич-

ними ЛЗ є використання ефективних і безпечних рослинних ЛЗ, які можна застосо-

вувати тривалий час при хронічному перебігу захворювання [97].  Нами було розро-

блено склад рослинного засобу «Ревмаверт»: гарпагофітуму лежачого корені 

(Harpagophyti radiх), софори японської бутони (Sophorae japonicae flos immaturus), 

квасолі звичайної стулки плодів (Phaseoli vulgaris valvae fructus), споришу звичай-

ного трава (Polygoni avicularis herba) при наступному співвідношенні: (50:20:20:10), 

який захищено патентом України на корисну модель № 129448 «Рослинний збір з 

аналгетичною та протизапальною активністю» [69]. Представлений збір може бути 

застосований для профілактики та допоміжної терапії ряду станів в ревматології, 

наприклад, остеоартроз, ревматоїдний артрит, остеопороз, подагра, реактивні артри-

ти в якості аналгетичного та протизапального засобу.  

 

5.1 Обґрунтування компонентного складу рослинного збору «Ревмаверт» 

 

Вибір складових компонентів збору обумовлений їх певною біологічною ак-

тивністю, які комплексно надають запропонованому збору виражену протизапальну 

та аналгетичну властивості. Завдяки наявності БАР софори бутонів збір виявляє Р-

вітамінну дію, споришу трави – сечогінну дію, квасолі звичайної стулки плодів ре-

гулюють обмінні процеси в організмі.  

Гарпагофітуму лежачого корені (Harpagophyti radiх) мають протизапальну, 

знеболюючу та діуретичну дію завдяки наявності таких БАР, як іридоїдні глікозиди 

(переважно гарпагозид, гарпагід та прокумбід), цукри (тетрасахарид, стахіоза), три-

терпеноїди (олеанолова, урсолова кислоти), фітостерини (β-ситостерол), ароматичні 

кислоти (кавова, корична, хлорогенова), флавоноїди (лютеолін, кемпферол) [225]. 

Софори японської бутони (Sophorae japonicae flos immaturus) містить еуфла-

воноїди, ізофлавоноїди, гідроксикоричні кислоти, вільні та зв’язані цукри, пектинові 
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речовини, полісахариди, амінокислоти, β-ситостерин, умбеліферон, хлорофіли. 

Рутин, що міститься в софори бутонах має Р-вітамінну активність, знижує ламкість і 

проникність капілярів, спільно з аскорбіновою кислотою бере участь в окислюваль-

но-відновних процесах, уповільнює дію гіалуронідази, має антиоксидантну дію [210, 

216]. 

Квасолі звичайної стулки плодів (Phaseoli vulgaris valvae fructus) містять амі-

нокислоти (аргінін, лізин, триптофан, тирозин, лейцин, аспарагін), флавоноїди, ге-

міцелюлозу (45-50 %), макро- та мікроелементи (кремній, мідь, кобальт, нікель). Си-

ровина має сечогінну, гіпоглікемічну, судинорозширювальну дію, покращує обмін 

речовин в організмі [42]. 

Споришу звичайного трава (Polygoni avicularis herba) містить дубильні речо-

вини, флавоноїди (авікулярин, ізорамнетин, кверцетин, кемпферол, кверцетин-3-

арабінозид, лютеолін, мірицетин), кумарини (скополетин, умбеліферон), сапоніни, 

органічні кислоти, полісахаридний комплекс. Сировина запобігає утворенню і спри-

яє виведенню сечових конкрементів при нирковокам’яній хворобі, підвищує діурез, 

виводить з сечею надлишок іонів натрію і хлору, також знижує артеріальний тиск, 

посилює скорочення матки, проявляє протизапальну і антитоксичну дію  [193]. 

За розробленим складом було отримано декілька серій збору, з різним відсот-

ковим вмістом рослинних компонентів, з яких було обрано найбільш оптимальний 

за вмістом БАР та терапевтичною ефективністю.  Основна фармакологічна дія збору 

«Ревмаверт» спрямована на виявлення протизапальної та анальгетичної активності, 

що пояснює переважну кількісну частку (50 %) гарпагофітуму лежачого коренів у 

розробленому складі збору. Рівними частинами в складі збору представлена сирови-

на софори бутонів та квасолі звичайної стулки плодів по 20 %. Терапевтична дія со-

фори буде сприяти нормалізації реологічних властивості крові та зміцненню судин-

ної стінки, сировина квасолі звичайної – регуляції обміну уратів та виведення їх 

надлишку з організму. Також до складу збору входить сировина споришу звичайно-

го (10 %), який має сечогінну,  протизапальну і антитоксичну дію, зменшує проник-

ність стінок кровоносних судин. 
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5.2 Визначення показників якості та технологічних параметрів збору 

 

Доброякісність ЛРС залежить від відповідності її показників якості вимогам 

чинної нормaтивної документації [205, 214]. Тому, з метою встановлення доброякіс-

ності сировини, яка входить до складу збору було визначено показники якості від-

повідно до вимог ДФУ: «Втрата в масі при висушуванні», «Загальна зола». Вміст 

екстрактивних речовин було визначено згідно з методикою монографії ДФУ 2.0 

«Полин гіркий
N
» [26]. Отримані результати представлені у табл. 5.1. 

Таблиця 5.1 

Результати визначення числових показників якості вихідної ЛРС (n =3) 

 

ЛРС 
Втрата в масі при 

висушуванні,% 

Зола загаль-

на,% 

Вмісту екстрактивних 

речовин (екстрагент-

вода) 

Гарпагофітуму 

лежачого корені 
8,69±0,21 4,25±0,28 38,80±0,31 

Софори бутони 9,33±0,32 6,55±0,27 32,63±0,36 

Квасолі звичайної 

стулки плодів 
10,56±0,31 8,56±0,23 21,24±0,29 

Споришу звичай-

ного трава 

8,02±0,25 6,28±0,41 19,59±0,23 

 

Отримані значення (табл. 5.1) показників якості досліджуваної сировини 

відповідають вимогам відповідних монографій ДФУ на дані види ЛРС за 

показниками: «Втрата в масі при висушуванні», «Загальна зола», «Екстрактивні 

речовини». 

Ефективність екстракції, зокрема вихід БАР у процесі екстрагування 

рослинної сировини залежить від технологічних властивостей сировини та 

гідродинамічних умов процесу [9, 85]. З огляду на це, були проведені дослідження 

щодо встановлення технологічних параметрів збору, а також сировини, яка входить 

до його складу (табл. 5.2). 
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Таблиця 5.2 

Результати визначення технологічних параметрів  

вихідної сировини та збору (n =3) 

 

Показник 

Гарпагофі-

туму лежа-

чого корені 

Софори 

бутони 

Квасолі зви-

чайної стул-

ки плодів 

Споришу 

звичайного 

трава 

Збір 

Питома 

маса, г/см
3
 

1,549 ± 0,02 1,380±0,02 1,417±0,03 1,432±0,04 1,387±0,03 

Об’ємна 

маса, г/см
3
 

0,968 ± 0,04 0,627±0,03 0,549±0,02 0,581±0,02 0,653±0,03 

Насипна 

маса, г/см
3
 

0,161 ± 0,03 0,118±0,02 0,182±0,01 0,126±0,01 0,171±0,01 

Пористість 0,418 0,519 0,653 0,646 0,511 

Порізність 0,825 0,758 0,667 0,716 0,738 
 

 Представлені у табл. 5.2 дані свідчать, що сировина, яка входить до складу 

збору, має різницю показників питомої маси для різних видів сировини (від 

1,380±0,02 до 1,549±0,02), що обумовлює можливість розшарування вихідної сиро-

вини під час виготовлення збору. Отримані значення були враховані при розробці 

оптимальної технології одержання збору та вивченні оптимального режиму отри-

мання витяжки зі збору. 

  

5.3 Розробка технології одержання збору 

 

Ступінь подрібнення рослинної сировини характеризується такими парамет-

рами, як розмір часток сировини та площа екстракції, які впливають на повноту екс-

тракції БАР та однорідність змішування. Якість одержаних водних витягів визнача-

ється вмістом діючих і екстрактивних речовин. 

Представлений рослинний збір складається з сировини, яка має різну форму, 

величину, масу і питому щільність, це призводить до ускладнень щодо рівномірного  

змішування складових частин збору. З огляду на це, нами було проведено ряд 

експериментальних робіт зі встановлення оптимального ступеню подрібнення ЛРС, 

яка входить до складу збору, що дозволить одержати однорідну суміш і сприятиме 

максимальному виходу екстрактивних і діючих речовин [97, 110]. 



 

 

180 

Для дослідження було використано два зразка збору з різним ступенем 

подрібненості сировини: 

Розмір часток збору зразку № 1 становив 0,35-5,00 мм: трава – 0,35-1,5 мм, 

плоди – 0,35-3,5 мм, кореневища і корені – 0,35-5,0 мм. 

Розмір часток збору зразку № 2 становив 0,35-2,0 мм: трава – 0,35-1,0 мм, 

плоди – 0,35-1,5 мм, кореневища і корені – 0,35-2,0 мм.  

Вихідну сировину окремо здрібнювали, зважували та змішували відповідно до 

розробленого складу та екстрагували водою очищенною Р. Вміст екстрактивних 

речовин та флавоноїдів визначали за методиками, які наведені у розділі 2 п. 2.4.1. 

Результати наведені у табл. 5.3. 

Таблиця 5.3 

Вплив ступеня подрібнення сировини досліджуваних зразків збору на вихід 

екстрактивних речовин та флавоноїдів (екстрагент-вода) 

 

Показник Зразок № 1 (0,35-5,0 мм) Зразок № 2 (0,35-2,0 мм) 

Вміст екстрактивних 

речовин, % 

44,80±0,23 58,41±0,21 

Вміст суми флавоноїдів, % 0,42±0,04 0,51±0,02 

  

Дані експериментальних досліджень (табл. 5.3) свідчать, що зразок № 2, 

ступень подрібнення сировини від 0,35 мм до 2,0 мм це однорідна суміш сировини, 

що мала значно більший відсотковий вихід екстрактивних речовин та кількісний 

вміст флавоноїдів у порівнянні зі зразком № 1, де ступінь подрібнення сировини 

становила від 0,35 мм до 5,0 мм.  

На основі отриманих експериментальних даних було розроблено технологічну 

схему виробництва рослинного збору за представленим складом (рис. 5.1). 

Стадія 1. Підготовка сировини. Кожен вид сировини, яка входить до складу 

збору, подрібнювали окремо за допомогою траворізки до розміру 2 мм, а потім від-

сіювали за допомогою сит лабораторних СЛМ-200 (розмір отворів 0,35 мм та 

2,0мм). Ступінь подрібнення сировини забезпечує рівномірність змішування компо-
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нентів розробленого збору та максимальний вихід діючих речовин у водну витя-

жку. 

Контролюють розмір часток та однорідність просіву вихідної сировини. 

 

 

 

Рис. 5.1 Схема виробництва рослинного збору «Ревмаверт» 
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Стадія 2. Отримання збору. Проводили змішування подрібненої та 

просіяної сировини, починаючи з рослинних компонентів, які входять у меншій 

кількості, поступово додаючи сировину, яка прописана у більший кількості.  

Контролюють масу сировини та однорідність змішування. 

Стадія 3. Фасування та маркування. Отриманий збір фасували у поліетилено-

ві пакети. Разом з інструкцією із застосування пакують у картонні пачки по 100 г. 

Контролюють масу пачок, комплектність, правильність друку (номер серії, те-

рмін придатності) 

Стадія 4. Пакування пачок у коробки. По 40 пачок вміщують в гофроящик, на 

який наклеюють групову етикетку з номером укладальника-пакувальника. 

Контролюють відповідність графічного оформлення серії, кількість пачок у 

коробці, комплектацію коробок.  

 

5.3.1 Дослідження з вибору оптимального режиму отримання витяжки зі збору  

 

Враховуючи, що лікарські рослинні збори це напівфабрикати, кінцевим про-

дуктом яких є водні витяжки, що готуються споживачами у домашніх умовах, пода-

льші наші дослідження були спрямовані на вивчення впливу способу настоювання 

збору. З даною метою настої зі збору готували у наступних режимах: заливанням 

збору окропом та настоюванням протягом 15, 30, 45, 60 хв, а також до повного охо-

лодження (90 хв) [97]. Результати проведених досліджень наведені в табл. 5.4. 

Згідно з даними табл. 5.4, вміст екстрактивних речовин та флавоноїдів у вод-

ній витяжці поступово зростав з часом настоювання та досягав максимуму через  

60 хв. Зважаючи на те, що через 90 хв кількісний вміст діючих речовин істотно не 

змінювався, а вміст екстрактивних речовин збільшувався, рекомендованим є насто-

ювання збору протягом 60 хв. 
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Таблиця 5.4 

Вплив режиму настоювання на якість водних витягів із збору (n= 3) 

 

Режим  

настоювання 

Органолептичні  

показники 

Екстрактивні 

речовини, % 

Вміст 

флавоноїдів, 

% 

Протягом 15 хв 

Прозорий із специфічним 

ароматним запахом, світло-

коричневого кольору 

40,15±0,39 0,46±0,02 

Протягом 30 хв 

Прозорий із специфічним 

ароматним запахом, світло-

коричневого кольору 

40,46±0,55 0,48±0,01 

Протягом 45 хв 

Прозорий із специфічним 

ароматним запахом, світло-

коричневого кольору 

47,76±0,41 0,50±0,01 

 

Протягом 60 хв 

 

Прозорий із специфічним 

ароматним запахом, кори-

чневого кольору 

49,57±0,52 0,52±0,03 

Протягом 90 хв  

(до охолодження) 

Прозорий із специфічним 

ароматним запахом, кори-

чневого кольору 

50,09±0,39 0,52±0,02 

 

5.4 Розробка параметрів стандартизації рослинного збору 

 

Проведення стандартизації ЛРС та вдосконалення методів контролю якості го-

тового рослинного засобу є гарантією їх якості та забезпечення ефективністі та без-

печністі їх застосування [89, 90, 91, 96]. Згідно зі статтею ДФУ «Лікарські збори», 

збори повинні контролюватися за макро- та мікроскопічними ознаками; показника-

ми якості (вміст екстрактивних речовин, втрата в масі при висушуванні, вміст зага-

льної золи, вміст органічних та мінеральних домішок і ступінь подрібнення), мікро-

біологічною чистотою, а також за якісним складом та кількісним вмістом БАР [24, 

203]. 

 

5.4.1 Ідентифікація збору за макро- та мікроскопічними ознаками 

 

Одним із етапів стандартизації рослинних ЛЗ, зокрема зборів, є проведення іден-

тифікації за макро- та мікроскопічними ознаками. Проведення макроскопічного ана-
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лізу дозволяє встановити зовнішні діагностичні ознаки подрібненої сировини, за 

допомогою мікроскопічного аналізу визначаються анатомічні діагностичні ознаки 

компонентів збору, методика наведена у розділі 2 п. 2.5.3. методика 1. 

 За зовнішнім виглядом збір має відповідати наступним вимогам: рівномірна 

суміш шматочків розміром 0,35-2,0 мм різної форми, сірувато-зеленого кольору з 

включеннями жовтого кольору різних відтінків, із специфічним ароматним запахом. 

При перегляді збору під лупою виявляються наступні складові компоненти: 

1) шматочки товстих, віялоподібних або округлих шматочків, на поверхні 

яких наявні жовті або коричнювато-червоні гранули (гарпагафітуму корені); 

2) шматочки чашечки темно-зеленого або коричневого кольору, частки квіт-

коніжок, шматочки блідо-жовтого або коричнювато-жовтого віночка, фрагменти 

тичинок і маточки (софори бутони); 

3) шматочки оплодня, в яких зовнішня поверхня гладка, має матовий світло-

жовтий або жовтий колір, а внутрішня поверхня блискуча, біла або жовтувато-біла. 

Інколи наявні фрагменти плодоніжки (квасолі звичайної стулки плодів). 

4) шматочки циліндричних вузлуватих світло-зелених стебел; частинки лист-

ків зеленого кольору і прозорих розтрубів; шматочки зеленувато-білих і білувато-

рожевих квіток, тригранні коричневі або чорні матові горішки (трава споришу). 

Для мікроскопічного аналізу використовували збір, світло-жовто-зеленуватого 

кольору, який подрібнений на порошок (355) (2.9.12) за методикою у розділі 2 

п. 2.3.3.  

В полі зору мікроскопа спостерігали фрагменти всіх його складових: гарпаго-

фітуму лежачого корені, софори японської бутони, квасолі звичайної стулки плодів, 

споришу звичайного трави. Мікроскопічна картина збору характеризувалася наявні-

стю всіх анатомо-діагностичних ознак окремих його компонентів. Діагностичні 

ознаки наведені у табл. 5.6. 

Встановлені діагностичні морфолого-анатомічні ознаки досліджуваного збору 

лікарських рослин, які дадуть можливість ідентифікувати наявність кожного компо-

нента збору та підтвердити його тотожність.  

 

Таблиця 5.6 
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Мікроскопічні ознаки ЛРС, що входить до складу рослинного збору 

 

№ Мікроскопічні ознаки Ілюстрація 

Фрагменти гарпагофітуму лежачого коренів 

1 Фрагменти пробки із тонкостінних клітин, що на-

бувають червоного забарвлення під впливом моло-

чної кислоти реактиву Р 
 

2 Склереїди з пористими оболонками 

 

3 Цілісні і порушені клітини з  

червонувато-коричневим вмістом 

 

4 Фрагменти клітин паренхіми з більш чи менш по-

товщеними, прямими або звивистими стінками, ін-

коли з дрібними призматичними кристалами каль-

цій оксалату та друзами. Під дією розчину флорог-

люцину Р у кислоті хлористоводневій Р паренхіма 

набуває зеленого забарвлення. 

 

5 Фрагменти сітчастих, пористих та  

драбинчастих судин і трахеїдів. 

 

Фрагменти софори японської квіток 

1 Фрагменти чашечки з прямокутними клітинами 

епідерми, вкритими штрихуватою кутикулою, про-

дихами аномоцитного типу. 
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Продовж. табл. 5.6 

1 2 3 

2 Фрагменти тканин з коричнево-жовтими 

масивами кристалізованого рутину. 

 

3 Фрагменти епідерми чашечки і квітконіжки з пок-

ривними волосками, які складаються з 1-2 коротких 

базальних клітин, довгої загостреної, зігнутої, товс-

тостінної дистальної клітини, розетки і валика, що 

залишаються після обламування волоска. 

 

4 Часто зустрічаються відокремлені покривні волоски 

або їх частки.  

 

5 Фрагменти паренхіми чашолистків з дрібними при-

зматичними кристалами кальцій оксалату або їх 

скупченням. 

 

6 Фрагменти пелюсток з гладкою або сосочкуватою 

епідермою, вкритою дрібноскладчастою кутику-

лою. 
 

7 Спіральні та кільчасті судини жилок. 

 

8 Фрагменти пиляків і волосистої маточки. 

 

9 Пилкові зерна з трьома проростковими порами та 

гладенькою екзиною. 

 

Фрагменти квасолі звичайної стулок плодів 
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Продовж. табл. 5.6 

1 2 3 

1 Фрагменти стулок, зовнішня епідерма яких склада-

ється з 5-6-кутних прямостінних клітин, вкритих 

складчастою кутикулою, та з продихів, оточеними 

3-4 вузькими клітинами і другим додатковим колом 

із 5-6 клітин. 
 

2 Прості одноклітинні волоски із багатоклітинною 

розеткою, загостреною прямою або гачкуватою 

верхівкою та потовщеним валиком при основі; фра-

гменти епідерми з розеткою і валиком, що залиша-

ється після обламування клітин волоска. 
 

3 Тяжі веретеноподібних клітин гіподерми із значно 

потовщеними, шаруватими целюлозними оболон-

ками. 
 

4 Фрагменти внутрішньої поверхні стулок, вкритої 

епідермою без продихів і трихом, з тонко- і прямос-

тінними базисними клітинами. 

 

5 Фрагменти провідних пучків із судинами, трахеїда-

ми і членистими молочниками з темним вмістом. 

 

6 Склеренхімні волокна пергаментного шару. 

 

7 Дрібні кристали кальцій оксалату призматичної та 

паличкоподібної форми. 
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Продовж. табл. 5.6 

1 2 3 

Фрагменти споришу звичайного трави 

1 Епідерма листків з базальними клітинами, що ма-

ють прямими або трохи звивисті оболонки і склад-

часту кутикула, та продихи анізоцитного типу. 

 

2 Фрагменти листків і стебел з численними друзами 

великих і середніх розмірів. Фрагменти листка ста-

ють майже чорними під впливом розчину 0.1 г/л 

заліза (III) хлориду Р. 
 

3 Групи волокон стебла з товстими здерев’янілими 

оболонками (стають коричнево-жовтими під впли-

вом молочної кислоти реактиву Р).  

 

4 Клітини паренхіми з флавоноїдами, які набувають 

червоно-фіолетового забарвлення під дією розчину 

675 г/л калію гідроксиду Р при обережному нагрі-

ванні. 

 

5 Край листкової пластинки з сосочкоподібними, за-

кругленими виростами, вкритими товстою кутику-

лою і спрямованими до верхівки пластинки. 

 

 

 

5.4.2 Ідентифікація речовин-маркерів збору    

 

Встановлення справжності рослинного компонента у рослинних засобах зале-

жить від наявності їх БАР у досліджуваних зразках. Ідентифікацію БАР кожного з 

рослинних компонентів збору проводили методом ТШХ (2.2.27). Для досліджень 

використовували методики ідентифікації, які наведені у відповідних монографіях 
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ДФУ [26, 27, 132]. Умови проведення та результати досліджень представлені у 

табл. 5.7. 

Таблиця 5.7 

Ідентифікація основних БАР рослинного збору 

 

№ 
Методика мо-

нографії ДФУ 
Умови методики 

Вид отриманої хро-

матограми 

1 2 3 4 

1 ДФУ 2.0. 

«Гарпагофіту-

му лежачого 

корені» 

1 - Розчин порівняння: 1 мг гарпагозиду 

Р і 2.5 мг фруктози Р розчиняють у 

1 мл метанолу Р.  

2, 3 - Випробовуваний розчин: 1 г збору 

у 10 мл метанолу Р. 

Рухома фаза: вода Р - метанол Р - ети-

лацетат Р (8:15:77). 

Виявлення А: переглядають в УФ-світлі 

за довжини хвилі 254 нм. Виявлення В: 

обприскують розчином 10 г/л флорог-

люцину Р в етанолі (96%) Р, а потім 

хлористоводневою кислотою Р  нагрі-

вають при температурі 80 °С, перегля-

дають при денному світлі. 

 

 

 ДФУ 2.1. 

«Софори буто-

ни» 

1 - Розчин порівняння:10 мг рутину Р і 

10 мг гіперозиду Р розчиняють у 10 мл 

метанолу Р. 2, 3 - Випробовуваний ро-

зчин: 1 г збору у 10 мл метанолу Р. 

Рухома фаза: мурашина кислота безво-

дна Р – вода Р – етилацетат Р 

(10:10:80)  

Виявлення: хроматограму висушували 

на повітрі, після чого пластинки обпри-

скували розчином, що містить 10 г/л 

дифенілборної кислоти аміноетилового  
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Продовж. табл. 5.7 

1 2 3 4 

  ефіру Р  і 50 г/л макроголу 400 Р  у ме-

танолі Р; висушували у потоці теплого 

повітря. Через 30 хв переглядали в УФ-

світлі за довжини хвилі 365 нм. 

 

 

 

Проект моног-

рафії ДФУ 

«Квасолі зви-

чайної стулки 

плодів» 

1 - Розчин порівняння. 1 мг аргініну Р 

та 1 мг глутамінової кислоти Р розчи-

няють у 10 мл метанолу Р. 

2, 3 - Випробовуваний розчин: 1 г збору 

у 10 мл метанолу Р. 

Рухома фаза: бутанол Р – кислота оц-

това льодяна Р – вода Р (40:10:10) 

Виявлення: обприскують  розчином ні-

нгідрину Р1 та переглядають при ден-

ному світлі при нагріванні при темпе-

ратурі (100-105)°С протягом 5 хв. 
 

 ДФУ 2.0. 

«Спориш» 

1 - Розчин порівняння:1 мг кофейної 

кислоти Р, 2.5 мг гіперозиду і 1 мг хло-

рогенової кислоти  Р розчиняють у 10 

мл метанолу Р. 2, 3 - Випробовуваний 

розчин: 1 г збору у 10 мл метанолу Р. 

Рухома фаза: мурашина кислота безво-

дна Р - оцтова кислота льодяна Р - во-

да Р - етилацетат Р (7:7:14:72). 

Виявлення: обробляють розчином 10 г/л 

дифеніл-борної кислоти аміноетилово-

го ефіру Р у метанолі Р, потім розчи-

ном 50 г/л макроголу 400 Р у метанолі 

Р, висушують на повітрі протягом 30 хв 

і переглядають в УФ-світлі за довжини 

хвилі 365 нм. 
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Представлені у табл. 5.6 хроматограми випробовуваних розчинів досліджу-

ваного збору відповідали вимогам відповідних монографій на ЛРС, яка входить до 

складу збору. Отже, отримані дані дають змогу підтвердити наявність у зборі такої 

сировини, як гарпагофітуму лежачого корені, софори японської бутони, квасолі зви-

чайної стулки плодів, споришу звичайного трава, якість якої відповідає фармако-

пейним вимогам. 

 

5.4.3 Визначення показників якості та кількісного вмісту біологічно активних 

речовин збору  

 

Згідно з вимогами ДФУ, у зборі були визначені показники: вміст екстрактив-

них речовин (екстрагент-вода), втрата в масі при висушуванні, вміст загальної золи, 

вміст мінеральних домішок і ступінь подрібнення) [24, 95]. 

Результати досліджень за числовими показниками наведені у табл. 5.8. 

Таблиця 5.8 

Результати визначення числових показників якості збору (n =3) 

 

Втрата в масі при 

висушуванні,% 

Зола 

 загальна,% 

Вміст екстракти-

вних речовин, % 

Вміст мінера-

льних домішок, 

% 

Ступінь по-

дрібнення, 

мм 

9,46±0,29 4,53±0,32 55,24±0,02 0,2±0,32 0,35-2,0  

  

Кількісний вміст БАР у зборі визначали за методиками монографій ДФУ «Га-

рпагофітуму лежачого корені», «Спориш» та проекту монографії ДФУ «Квасолі 

звичайної стулки плодів
N
». Нами було проаналізовано ряд зразків збору та встанов-

лено вміст гарпагозиду методом ВЕРХ, методом спектрофотометрії визначено вміст 

суми амінокислот у перерахунку на аргінін та вміст флавоноїдів у перерахунку на 

рутин. Результати визначення вмісту БАР у зборі та статистичної обробки проведе-

них дослідів представлені у табл. 5.9. 

Згідно з представленими даними у табл. 5.9 у досліджуваному зборі встанов-

лено вміст (%) амінокислот (0,36±0,01), флавоноїдів (4,93±0,01) та гарпагозиду 

(0,41±0,01). 
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Таблиця 5.9 

Метрологічні характеристики методик визначення БАР  

у досліджуваному зборі 

 

M Ν Хср S
2
 Scp P t(P, n) ΔX,% ε, % 

Вміст гарпагозиду 

5 4 0,412 0,000001 0,000374 0,95 2,78 0,41±0,00 0,25 

Вміст амінокислот у перерахунку на аргінін 

5 4 0,362 0,000000 0,000058 0,95 2,78 0,36±0,00 0,45 

Вміст флавоноїдів у перерахунку на рутин 

5 4 4,934 0,000074 0,003855 0,95 2,78 4,93±0,01 0,06 

 

5.4.4 Вивчення мікробіологічних показників збору 

 

Визначення мікробіологічних показників збору проводили відповідно до 

вимог статті ДФУ «Загальні тексти з мікробіології», які встановлені для водних ЛЗ 

для орального застосування [24]. Результати представлені у табл. 5.10. 

Таблиця 5.10   

Результати контролю мікробіологічної чистоти збору 

 

Показник Вимоги ДФУ 
Результати 

контролю 

Загальна кількість аеробних мікроорганізмів 

ТАМС (КУО г/мл) 
10

4 
290 

Загальна кількість дріжджових та 

плісеневих грибів TYM С (КУО г/мл) 
10

2 
< 10 

Escherichia coli, в 1г/1мл відсутність відсутні 

 

Результати мікробіологічних досліджень рослинного збору, які представлені у 

табл. 5.10 відповідали вимогам ДФУ. 

Результати визначення параметрів стандартизації  серій рослинного збору 

«Ревмаверт» наведені у табл. 5.11. 
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Таблиця 5.11 

Результати визначення параметрів стандартизації  збору «Ревмаверт» 

Найменування показника 
№ серії 

230318 250318 120418 160518 210518 

Опис 

Рівномірна суміш шматочків розміром 0,35-2,0 мм різної фо-

рми, сірувато-зеленого кольору з включеннями жовтого ко-

льору різних відтінків, із специфічним ароматним запахом 

відповідає відповідає відповідає відповідає відповідає 

Ідентифікація методом ТШХ 

Іридоїди 

На хроматограмі повинні виявлятися хроматографічні  зони  

відповідні гарпагозиду Р та фруктози Р  

Флавоноїди 

На хроматограмі повинна виявлятися хроматогра-фічна  зона 

відповідна рутину Р  

відповідає відповідає відповідає відповідає відповідає 

Втрата в масі при висушуванні 

Не більше 10,0 % 
9,46±0,29 8,97±0,31 9,04±0,18 8,32±0,24 8,74±0,32 

Загальна зола – не більше 6,0 % 4,53±0,32 5,03±0,41 5,19±0,26 4,89±0,39 4,67±0,33 

Важкі метали – не більше 0,001 % відповідає відповідає відповідає відповідає відповідає 

Мікробіологічна чистота 

Загальна кількість життєздатних бактерій  ≤  10
4
 КОЕ г/мл 

Загальна кількість життєздатних грибів  ≤ 10
2
 КОЕ г/мл 

Enterobacteriaceae − відсутність 

310 

< 10 

немає 

320 

< 10 

немає 

280 

< 10 

немає 

300 

< 10 

немає 

320 

< 10 

немає 

Кількісне визначення методом ВЕРХ 

Кількісний вміст гарпагозиду не менше 0,4 % 

Кількісне визначення спектрофотометричним   

методом  

Кількісний вміст суми флавоноїдів у перерахунку на рутин 

не менше 4,5 % 

 

0,41±0,01 

 
 

 

4,93±0,01 

 

0,42±0,02 

 

 

 

5,01±0,03 

 

0,41±0,02 

 

 

 

4,89±0,03 

 

0,41±0,01 

 

 

 

5,03±0,02 

 

0,43±0,01 

 

 

 

4,96±0,02 
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5.5 Вивчення анальгетичної та протизапальної активності  збору (обговорення 

результатів фармакологічних досліджень) 

 

Вивчення анальгетичної активності заявленого рослинного збору проводили 

на моделі формалінового набряку нижньої кінцівки у щурів відповідно до розділу 2. 

п. 2.3.5 методика 1. 

Препаратом порівняння було обрано зареєстрований на території України лі-

карський засіб для внутрішнього застосування «Фонг Те Тхап» (ЛТД «ФІТО ФАР-

МА Ко.», В’єтнам) [44]. Експериментальні дози заявленого рослинного збору та для 

референтного засобу «Фонг Те Тхап» розраховували із використанням дози еквіва-

лентних для тварин (AED) із урахуванням середньо терапевтичних добових доз пре-

паратів для людини й міжвидової різниці маси та площі поверхні тіла [158]. Згідно з 

цим, експериментальна доза готового, настояного та профільтрованого збору для 

тварин склала – 11,3 мл/кг в об'ємному вираженні. Доза препарату порівняння  пре-

парату «Фонг Те Тхап» склала – 4 мл/кг в об'ємному вираженні, що в перерахуванні 

на гомаломени кореневище (один з основних компонентів препарату) дорівнювало 

340 мг/кг.  

Анальгетичну активність оцінювали за сумарним часом епізодів больових ре-

акцій першої (1-10 хв) та другої фази (30-50 хв), що виражалися в підбиранні, обли-

зуванні, погризуванні або струшуванні лапи щурів.  

Отримання щурами відвару зі збору приводило до вірогідного зменшення за-

гального часу больових відчуттів у порівнянні з даними групи контрольної патології 

в 1,36 разів, але статистично значущих відмінностей від аналогічного показника в 

групі референтного засобу не було, хоча й малася тенденція до зменшення больово-

го часу (табл. 5.11). 

За даними табл. 5.12 досліджуваний рослинний збір за вираженістю анальге-

тичної активності перевищував препарат порівняння «Фонг Те Тхап». Ефективна 

доза заявленого рослинного збору становила 11,3 мл/кг.  
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Таблиця 5.11 

Показники анальгетичної активності заявленого рослинного збору 

у формаліновому тесті (X SX) 

 

Експериментальна 

 група (n=10) 

Загальний час больової 

реакції І-ої фази, хв. 

Загальний час больової 

реакції ІІ-ої фази, хв. 

Контрольна патологія 7,42±0,61 14,18±1,07 

Відвар зі збору 6,97±0,62 10,45±0,76* 

Референтний засіб 7,06±0,52 12,38±1,24 

Примітки. * – відмінності вірогідні відносно тварин групи контрольної пато-

логії (р≤0,05). 

 

Вивчення протизапальної активності досліджуванного збору проводили на 

моделі формалінового та карагенінового набряків нижньої кінцівки у щурів відпові-

дно до розділу 2. п. 2.3.5 методики 2. 

Протизапальну активність на моделі формалінового тесту визначали через 

3 год після введення флогогену за допомогою механічного онкометра. Антиексуда-

тивні властивості оцінювали на моделі карагенінового набряку у щурів в динаміці. 

Розмір набряку вимірювали через 3 год після введення карагеніну за допомогою ме-

ханічного онкометра [111, 112]. Показники антиексудативної активності наведені у 

табл. 5.12. 

 Таблиця 5.12 

Показники антиексудативної активності заявленого рослинного збору у 

формаліновому тесті (X SX), % 

 

Експериментальна група (n=10) Формаліновий набряк Карагеніновий набряк 

Відвар зі збору 16,4% 23,8% 

Референтний препарат 12,6% 19,3% 

 

За даними табл. 5.12, досліджуваний рослинний збір за вираженістю антиек-

судативної активності перевищував препарат порівняння  «Фонг Те Тхап». Ефектив-
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на доза заявленого рослинного збору становила 11,3 мл/кг. Отже, результати 

проведених фармакологічних досліджень підтвердили анальгетичну та протизапаль-

ну активність досліджуваного збору. 

 

Висновки до розділу 5 

 

1. Розроблено склад та технологічну схему виробництва рослинного збору «Рев-

маверт»: гарпагофітуму лежачого корені (Harpagophyti radiх), софори японської 

бутони (Sophorae japonicae flos immaturus), квасолі звичайної стулки плодів 

(Phaseoli vulgaris valvae fructus), споришу звичайного трава (Polygoni avicularis 

herba) при наступному співвідношенні компонентів: (50:20:20:10), для якого, у 

відповідності з вимогами ДФУ, та встановлені показники якості збору: макро- 

та мікроскопічні діагностичні ознаки, втрата в масі при висушуванні (9,46± 

0,29 %), зола загальна (4,53±0,32 %), вміст екстрактивних речовин, що екстра-

гуються водою (55,24±0,02 %). 

2. Проведено ідентифікацію БАР кожного з рослинних компонентів збору з ви-

значенням речовин-маркерів методом ТШХ: гарпагофітуму лежачого корені 

(гарпагозид), софори японської бутони (рутин та гіперозид), квасолі звичайної 

стулки плодів (аргінін та глутамінова кислота), споришу звичайного трава 

(кофейна кислота, гіперозид, хлорогенова кислота) та встановлена відповід-

ність вимогам відповідних монографій на ЛРС, яка входить до складу збору. 

Досліджено кількісний вміст БАР у зборі: вміст суми амінокислот у перерахун-

ку на аргінін становив 0,36%±0,01, вміст флавоноїдів у перерахунку на рутин  - 

4,93% ± 0,01, вміст гарпагозиду - 0,41% ± 0,01. 

3. Визначені технологічні параметри вихідної сировини: питома, об’ємна та наси-

пна маса, пористість, порізність сировини та встановлений оптимальний сту-

пень подрібнення сировини у зборі, що становив від 0,35 мм до 2,00 мм. Вста-

новлено, що рекомендованим способом настоювання збору для пацієнтів є 60 

хв, оскільки вміст екстрактивних речовин та флавоноїдів в отриманому водно-

му витязі був найбільшим і складав 49,57±0,52 % та 0,52±0,03 % відповідно. 
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4. Для розробленого рослинного збору «Ревмаверт» вивчені анальгетична та 

протизапальна дії на моделі формалінового набряку нижньої кінцівки у щурів 

та встановлено, що рослинний збір у дозі 11,3 мл/кг (що відповідає не менше 

ніж 37,0 мг/кг гарпагозиду) мав виражені анальгетичні та протизапальні влас-

тивості. 

 

Результати експериментальних досліджень даного розділу наведено в таких 

публікаціях:  

 

1. Kriukova А., Vladymyrova I. Determination of technological parameters and 

indicators of the quality of new herbal collection. EUREKA: Health Sciences. 2018. 

№ 6. Р. 61-68 (особистий внесок – участь у плануванні та проведенні експери-

менту, обробці та узагальненні результатів, участь у написанні статті). 

2. Крюкова А. І., Литкін Д. В., Загайко А. Л., Владимирова І. М. Рослинний збір з 

аналгетичною та протизапальною активністю : пат. 129448 України № 

u201805966 ; заявл. 29.05.18 ; опубл. 25.10.18. Бюл. № 20. (особистий внесок – 

участь у патентному пошуку, плануванні та проведенні експериментальних 

досліджень та оформленні матеріалів). 

3. Kriukova A., Vladymyrova I., Gubar S. Development of standardization parameters 

of herbal species. Topical issues of new drugs development : abstracts оf XXV inter-

national scientific and practical conference of young scientists and student, Kharkiv, 

April 1820, 2018. Kharkiv : NUPh, 2018. Р. 22. 
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ВИСНОВКИ 

 

У дисертаційній роботі представлене вирішення наукової проблеми, що поля-

гає у розробці та стандартизації комбінованих рослинних засобів для застосування 

при ревматичних захворюваннях суглобів, фітохімічному вивченні та стандартизації 

вихідної лікарської рослинної сировини і напівпродуктів та дослідженні їх протиза-

пальних і анальгетичних властивостей. 

1. У результаті проведеного аналізу даних наукової літератури встановлено 

актуальність розробки комбінованих рослинних засобів для застовування при ревма-

тичних захворювань суглобів, проаналізовано сучасний стан та поширеність даних 

захворювань, напрямки їх фармакотерапії та фітотерапії.  

2. Проаналізовано номенклатуру сучасних лікарських засобів, що застосо-

вуються при захворюваннях опорно-рухового апарату та встановлено наявність  

18 торгових найменувань у різних лікарських формах. Серед яких найбільшу частку 

займають таблетки (42,4 %), розчини для ін’єкцій та краплі для перорального засто-

сування займають 24,2 % та 9,1 % відповідно, м’які лікарські форми представлені 

мазями та гелями (по 6,1 %), інші лікарські форми (капсули, гранули) представлені 

незначною часткою. У даній групі ЛЗ переважаючу частку займають гомеопатичні 

препарати (34,6 %) та хондропротектори (26,9 %). Досліджено асортимент добавок 

дієтичних, що застосовуються при захворюваннях опорно-рухового апарату, який, в 

основному, представлений засобами імпортного виробництва. 

3. Обґрунтовано вибір об’єктів дослідження в залежності від стратегії лі-

кування ревматичних захворювань та розроблено алгоритм вибору лікарських рос-

лин при ревматичних захворюванням з урахуванням етіопатогенетичних чинників та 

нозологічних форм захворювань. 

4. Проведено дослідження сировини софори бутонів, софори квіток та  га-

рпагофітуму лежачого коренів у відповідності з вимогами монографії ЄФ «Sophora 

Flower-buds», «Sophora Flower», «Devil’s claw Root» із апробації методик контролю 

якості монографій ДФУ 2.1 «Софори бутони», «Софори квітки» та ДФУ 2.0 «Гарпа-

гофітуму лежачого корені» відповідно. Визначено якість сировини за такими показ-

никами як ідентифікація, що включає зовнішні та мікроскопічні ознаки, тонкошаро-
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ву хроматографію; кількісне визначення; сторонні домішки; втрата в масі при ви-

сушуванні; загальна зола.  

5. Розроблено спосіб ідентифікації та кількісного визначення аргініну та 

глутамінової кислоти у квасолі звичайної стулках плодів та визначено її валідаційні 

характеристики. Розроблено проекти національних монографії ДФУ «Квасолі зви-

чайної стулки плодів
N
» та «Софори плоди

N
».  

6. Методом атомно-емісійної спектрографії визначений вміст  

12 макро- та мікроелементів у софорі бутонах, софорі квітках, гарпагофітуму лежа-

чого коренях та квасолі звичайної плодах. Софора характеризувалась високим вміст 

кровотворних мікроелементів: феруму – 23,00 мг/100 г у квітках та 7,40 мг/100 г у 

бутонах і купруму – 0,65 мг/100 г у квітках і 1,55 мг/100 г у бутонах. У гарпагофіту-

му лежачого коренях та квасолі звичайної стулках плодів переважали калій 

(800 мг/100 г, 2520,00 мг/100 г відповідно) та кальцій (450 мг/100 г, 650,00 мг/100 г 

відповідно). Методом ВЕРХ у гарпагофітуму лежачому коренях та квасолі звичай-

ної стулках плодів визначений вміст амінокислот та встановлений переважний вміст 

загальних амінокислот. Методом ГХ-МС у гарпагофітуму лежачому коренях було 

виявлено 19 карбонових кислот, похідні алканів та алкенів; встановлений вміст 18 

вільних та зв’язаних моносахаридів. 

7. Встановлено, що оптимальним екстрагентом для одержання гарпагофі-

туму коренів екстракту сухого є етиловий спирт 20 %. Для одержаного гарпагофіту-

му екстракту визначені параметри стандартизації у відповідності з вимогами ДФУ, 

визначені фармако-технологічні показники, досліджені протизапальні та анальгети-

чні властивості. 

8. Обґрунтовано склад та розроблено промислову технологію одержання 

м’яких капсул «Остеоверт» та збору рослинного «Ревмаверт», для яких визначені 

показники якості у відповідності до вимог ДФУ. Технологія виробництва впрова-

джена в умовах ТОВ «ДЗ «ГНЦЛС», досліджені протизапальні та анальгетичні влас-

тивості збору.  
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Додаток А 

Таблиця А1 

Зареєстровані на території України рослинних ЛЗ,  

що застосовуються при патологіях опорно-рухового апарату  

 

 

№ 
Назва Виробник 

Країна ви-

робника 

Лікарська 

форма 

1 2 3 4 5 

1  Алфлутоп Biotehos SA Румунія розчин для ін’єкцій 

2  Гіалган «Про-фарма» Україна розчин для ін’єкцій 

3  
Дискус компози-

тум 

Biologische Heilmittel 

Heel GmbH 
Німеччина розчин для ін’єкцій 

4  Інцена 
Richard Bittner 

 
Австрія 

каплі для перораль-

ного застосування 

5  Мовіназа Movi Health GmbH Україна таблетки 

6  Серрата Кусум Хелтхкер Пвт. Індія таблетки 

7  Сингіал Фармак Україна розчин для ін’єкцій 

8  

Сіль доктора шюс-

слера №1 кальціум 

флуоратум 

Deutsche Homoopathie-

Union 
Німеччина таблетки 

9  Сустамар Esparma Німеччина капсули 

10  Траумель С 
Biologische Heilmittel 

Heel GmbH 
Німеччина 

таблетки; розчин 

для ін’єкцій; мазь 

туба; гель туба . 

11  Цель Т 
Biologische Heilmittel 

Heel GmbH 
Німеччина 

таблетки; розчин 

для ін’єкцій; мазь 

туба 

12  Адант Tripharma Турція розчин для ін’єкцій 

13  Артифлекс 
ТОВ «Фармацевтична 

компанія «Здоров'я» 
Україна 

порошок для ораль-

ного розчину 

14  Артро-гран ПрАТ «Національна  Україна гранули у пеналі 

http://compendium.com.ua/makers/82/262/richard-bittner
http://compendium.com.ua/makers/69/71/esparma
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  гомеопатична спілка»   

15  
Артрон  триактив 

форте 

Takeda Pharmaceutical 

Company 
Японія таблетки 

16  Артрофон 
Матеріа Медика - Укра-

їна 
Україна таблетки  

17  Вобензим Mucos Pharma Німеччина таблетки 

18  Остеоартізі, N 

N’Kapharma 

Pharmaceuticals Export 

Pty Ltd 

Австралія таблетки 

19  

 

Остеоартізі актив, 

N 

 

N’Kapharma 

Pharmaceuticals Export 

Pty Ltd 

Австралія таблетки 

20  

 

Остеоартізі актив 

плюс, N 

N’Kapharma 

Pharmaceuticals Export 

Pty Ltd 

Австралія таблетки 

21  
Остеоартізі макс, N 

 

N’Kapharma 

Pharmaceuticals Export 

Pty Ltd 

Австралія таблетки 

22  Румалон ЗАТ «Бринцалов-А» 
Російська 

Федерація 
розчин для ін’єкцій 

23  Серокс Micro Labs Індія таблетки 

24  

 

Сольвенцій 

 

ТОВ «Українська фар-

мацевтична компанія» 
Україна розчин оральний 

25  Флогензим Mucos Pharma Німеччина таблетки 

26  Фонг те тхап Фіто Фарма Ко. Лтд. В’єтнам екстракт рідкий 

27  

 

Хомвіо-ревман 

 

Homviora Arzneimittel Німеччина 
каплі для перораль-

ного застосування 
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Таблиця А2 

Характеристика зареєстрованих на території України рослинних ЛЗ,  

що застосовуються при патологіях опорно-рухового апарату  

 

№ Назва Діюча речовина Властивості Показання до застосування 

1 2 3 4 5 

1  Алфлутоп Біоактивний концентрат дрібної 

морської риби з гермабеном, ефірна 

олія розмарину 

Має виражену протизапальну, ана-

лгезивну, регенеративну, хондроп-

ротекторну та знеболювальну дії 

 

Дегенеративні ревматоїдні 

захворювання: кокс артроз, 

гонатроз, спондильоз (артроз 

хребта), інтерфалангований 

артроз, ревматизм, посттрав-

матичні больові запалення 

2  Гіалган Гіалуронової кислоти натрієва сіль Має протизапальну дію на епітелій 

суглобу, стимулює природне утво-

рення гіалуронової кислоти всере-

дині суглоба. 

Артрит колінних суглобів 

легкого та помірного ступеня 

тяжкості 

3  Дискус ком-

позитум 

Discus intervertebralis suis, Acidum 

ascorbinicum, Thiaminum 

hydrochloricum, Natrium riboflavinum 

phosphoricum, Pyridoxinum  

Виявляє метаболічну, регенеруючу, 

знеболювальну, протизапальну, 

спазмолітичну та седативну дії; дія 

препарату базується на активації  

Остеохондроз, захворювання 

зв’язкового апарату хребта, 

суглобів; неврологічні та ре-

вматологічні захворювання  
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  hydrochloricum, Nicotinamidum, 

Funiculus umbilicalis suis, Cartilago 

suis, Medulla ossis suis, Embryo suis, 

Glandula suprarenalis suis, Pulsatilla 

pratensis, Mercurius precipitalis ruber, 

Sulfur, Cimicifuga racemosa, Ledum 

palustre, Gnaphalium polycephalum, 

Citrullus colocynthis, Secale cornutum, 

Argentum metallicum, Zincum 

metallicum, Cuprum aceticum, 

Aesculus hippocastanum, 

Medorphinum-Nosode, Ranunculus 

bulbosus, Ammonium chloratum, 

China, Kalium carbonicum, Sepia 

officinalis. 

захисних сил організму і нормалі-

зації порушених функцій за раху-

нок речовин рослинного, мінераль-

ного та тваринного походження 

 

 

4  Інцена Capsicum, Belladonna, Pulsatilla, Apis, 

Lachesis  

Чинить знеболювальну, протизапа-

льну, репаративну, імуномодулюю-

чу та десенсибілізуючу дії на орга-

нізм 

Комплексне лікуванні кола-

генозів (в т.ч. системний чер-

воний вовчак, ревматоїдний 

артрит), ревматизму. 
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5  Мовіназа Серратіопептидаза 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Серратіопептидаза виявляє 

фібринолітичну, протизапальну 

протинабрякову дію. Крім змен-

шення запального процесу, 

серратіопептидаза зменшує біль 

внаслідок блокування вивільнення 

больових амінів із запалених тка-

нин. 

Хірургічні захворюван-

ня: розтягнення та розриви 

зв'язок, переломи та вивихи, 

набряки, спричинені пласти-

чною операцією. 

Захворювання органів дихан-

ня: зменшує в'язкість мокро-

тиння та полегшує відхо-

дження його з дихальних 

шляхів. 

Захворювання ЛОР-

органів: полегшує відхо-

дження секрету придаткових 

пазух. 

Захворювання шкіри: гострі 

запальні дерматози. 
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6  Серрата Серратіопептидаза  Захворювання жіночих стате-

вих органів та молочних за-

лоз: гематоми, застій у моло-

чних залозах 

7  Сингіал Натрію гіалуронат Призначений для заміщення сино-

віальної рідини, що накопичується 

при дегенеративних запальних за-

хворюваннях суглобів та для акти-

вації процесів оновлення тканин 

суглобових хрящів 

Остеоартрит та періартрит 

плечового та колінного суг-

лобів 

8  Кальціум 

флуоратум 

сіль доктора 

шюсслера 

№1 

Calcium fuoratum Регулює функціональні здатності 

клітин організму, гармонізує ба-

ланс мінеральних солей. підвищує 

еластичність сполучних тканин, 

зв'язок та сухожиль, а також сприяє 

зміцненню кісток і зубів 

Підтримуюче лікування при 

варикозному захворюванні 

вен, ударах та розтягненнях 

м’язів і зв’язок 

9  Сустамар Сухий екстракт коріння мартінії за-

пашної (Harpagophytum procumbens) 

Надає протизапальну, знеболюва-

льну та хондропротекторну дію 

Гострі і хронічні захворю-

вання ОРА 

10  Траумель С Achillea millefolium, Aconitum  Протизапальна, аналгетична, про  Запальні процеси ОРА; тим  
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  napellus, Arnica montana, Atropa 

belladonna, Bellis perennis, Calendula 

officinalis, Echinacea, Echinacea 

purpurea, Hypericum perforatum, 

Matricaria recutita. 

тиексудативна, імунокоригуюча, 

репаративна дії, які базуються на 

активації захисних сил організму та 

нормалізації порушених функцій 

часове полегшення болю у 

суглобах, при симптомах, 

пов’язаних з травмами (спор-

тивні травми, розтягнення 

зв’язок, синці) 

11  Цель Т Acidum silicicum, Acidum thiocticum, 

Arnica montana, Cartilago suis, 

Coenzym, Embryo totalis suis, 

Funiculus umbilicalis suis, Nadidum, 

Natrium diethyloxalaceticum, Placenta 

totalis suis, Rhus toxicodendron, 

Sanguinaria саnadensis, Solanum 

dulcamara, Sulfur. 

Протизапальна, аналгетична, хонд-

ропротекторна, регенеруюча дії, які 

базується на активації захисних сил 

організму і нормалізації порушених 

функцій 

Артрози (гонартроз, поліарт-

роз), плечолопатковий періа-

ртрит, тендопатії 

12  Адант Гіалуронової кислоти натрієва сіль Протизапальна, знеболююча дії; 

впливає на обмінні процеси у хря-

щовій тканині; гальмує розвиток 

дегенеративних процесів у сугло-

бах 

Остеоартрит та/або його сим-

птоми (біль та функціональні 

обмеження) 

13  Артифлекс Глюкозаміну сульфат натрію хлорид Протизапальна, знеболююча дії;   Лікування симптомів остеоа  
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14    впливає на обмінні процеси у хря-

щовій тканині; гальмує розвиток 

дегенеративних процесів у сугло-

бах 

ртриту, тобто болю і функці-

онального обмеження 

15  Артро-гран Rhus toxicodendron, 

Bryonia, Causticum, Ledum 

Rhododendron 

Сприяє нормалізації мінерального 

обміну, покращує кровопостачання 

кісткової тканини, зв'язкового апа-

рату суглобів, сприяє регенерації 

тканин при їх пошкодженні, змен-

шує запальні зміни в суглобах 

Остеохондроз, артрит, поліа-

ртрит, артроз, операції на су-

глобах, травми суглобів 

16  Артрон три-

актив форте 

Хондроїтину сульфат натрію, глю-

козаміну гідрохлорид, метилсульфо-

нілметан 

Стимулює регенеративні процеси в 

хрящовій тканині, бере участь у 

біологічному синтезуванні сполуч-

ної тканини, перешкоджає руйну-

ванню хряща 

Дегенеративно-дистрофічні 

та запальні захворювання 

опорно-рухового апарату  

17  Артрофон Антитіла до людського фактора нек-

розу пухлини альфа-афінноочищені: 

суміш гомеопатичних розведень 

Виявляє протизапальну та аналге-

зуючу дії; інгібує продукування 

медіаторів запалення, покращує 

трофіку тканин; перешкоджає про  

Гострі та хронічні, запальні 

та дегенеративні захворю-

вання суглобів (остеоартроз, 

у т.ч. спондилоартроз; остео  
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   гресуванню запальних уражень 

тканин та органів-мішеней 

хондроз; ревматоїдний арт-

рит) 

18  Вобензим Панкреатин, папаїн, бромелаїн, три-

ацилгліцеролліпаза, амілаза, трип-

син, хімотрипсин, рутин  

Ферменти для перорального засто-

сування, такі як бромелаїн, трип-

син, хімотрипсин, папаїн, панкреа-

тин та рутин впливають на набряки 

запального та незапального похо-

дження (травматичні, спортивні). 

Дослідження на тваринах довели 

протизапальні властивості бромела-

їну і комбінованих ферментних 

препаратів при пероральному за-

стосуванні 

Ревматичні захворювання: 

ревматоїдний артрит, несуг-

лобовий ревматизм, остеоар-

троз, хвороба Бехтерєва. Тра-

вматологія: травми (перело-

ми, вивихи, контузії), запаль-

ні процеси м’яких тканин, 

хронічні посттравматичні 

процеси, травми у спортивній 

медицині. Хірургія: посттра-

вматичні набряки, у тому чи-

слі післяопераційні, після 

пластичних і операцій. 

19  

Остеоартізі, 

N 

Глюкозаміну гідрохлорид, хондрої-

тину сульфат, селери запашної 

(Apium graveolens) плодів екстракт  

Чинить аналгезуючу, протизапаль-

ну дії, уповільнює процес руйну-

вання хряща, поліпшує рухомість  

Остеоартроз; больовий синд-

ром при остеоартриті, остео-

хондрозі, ревматизмі, фібро   

 

20  

21  
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22 Остеоартізі 

актив, N 

сухий, верби білої (Salix alba) кори 

екстракт сухий, імбиру аптечного 

(Zingiber officinale) кореневищ екст-

ракт сухий 

суглобів, сприяє покращанню кро-

вообігу 

зиті, міозиті; больовий та наб 

ряковий синдроми при артри-

ті та подагрі, період реконва-

лесценції після переломів кі-

сток, травм, операцій на опо-

рно-руховому апараті 

23 Остеоартізі ак-

тив плюс, N 

24 Остеоартізі 

макс, N 

25 Румалон  Глікозаміногліканопептидний ком-

плекс 

Сповільнює прогресування остеоа-

ртрозу, нормалізує обмін речовин у 

гіаліновій тканині хрящів. Стиму-

лює синтез глікозаміногліканів і 

колагену хрящової тканини, які 

сприяють руйнуванню суглобного 

хряща, посилює регенерацію хря-

щів суглобів, збільшує кількість 

синовіальної рідини, уповільнює 

розвиток остеоартрозу. 

Дегенеративні захворювання 

суглобів: гонартрози, артрози 

міжпальцьових суглобів, кок-

сартрози, спондильози, спон-

дилоартрози, меніскопатія, 

хондромаляція надколінника 

26 Серокс Серратіопептидаза Серратіопептидаза виявляє 

фібринолітичну, протизапальну 

протинабрякову дію. Крім  

Хірургічні захворюван-

ня: розтягнення зв'язок, пере-

ломи та вивихи, набряки 
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   зменшення запального процесу, 

серратіопептидаза зменшує біль 

внаслідок блокування вивільнення 

больових амінів із запалених тка-

нин. 

Захворювання органів дихан-

ня: зменшує в'язкість мокро-

тиння та полегшує його від-

ходження  

Захворювання ЛОРорга-

нів: полегшує відходження 

секрету придаткових пазух. 

28 Румалон Глікозаміноглікано-пептидний ком-

плекс 

Стимулює синтез глікозаміно-

гліканів і колагену хрящової тка-

нини, покращує трофіку суглобних 

хрящів, посилює регенерацію та 

гіалінізацію хрящів суглобів 

Дегенеративні захворювання 

суглобів: гонартрози, артрози 

міжпальцьових суглобів, кок-

сартрози, спондильози, мені-

скопатія 

29 Сольвенцій  

 

 

Спиртові гомеопатичні розведення 

кальцію фториду, сірки, плауна бу-

лавоподібного, туї західної 

Впливає на обмін речовин, регу-

люючи та стимулюючи його; роз-

чиняє відкладення солей  

Остеохондроз, артрити, полі-

артрит обмінного походжен-

ня 

30 Флогензим Бромелаїн , трипсин, рутин Бромелаїн та трипсин пригнічували 

агрегацію тромбоцитів і зменшува-

ли їх готовність до агрегації, спри-

чиненої АДФ. Протизапальні влас  

Гострі запальні процеси і за-

гострення хронічних запаль-

них та дегенеративних захво-

рювань: травми, після опера  
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   тивості описані також для рутину. 

Було підтверджено пригнічення 

ліпо- і циклооксигенази. 

ційні стани, спортивні трав-

ми. Ревматологічні захворю-

вання: ревматизм м`яких тка-

нин, остеоартрози 

31 Фонг те тхап 

 

Омаломени кореневище (rhizomae 

Homalomenae); стефанії корін-

ня (radix Stephaniae); дурнішнику 

плоди (fructus Xanthii); горцю бага-

токвіткового коріння (radix Polygoni 

multiflori); сегесбекії трава  (herba 

Siegesbeckiae);мілаксу кореневи-

ще (rhizoma Smilacis) 

Виявляє протизапальні, аналгетич-

ні,  загальнозміцнюючі властивості. 

Має м'яку сечогінну, Сприяє нор-

малізації обміну речовин,  покра-

щанню кровообігу в області локалі-

зації патологічного процесу, відно-

влення рухомості суглобів покра-

щує працездатність людини.  

Симптоматичне лікування: 

артралгії при ревматизмі; ар-

трозо-артритів різної етіоло-

гії; остеохондрозу. 

 

32 Хомвіо-

ревман  

 

Colchicum (пізньоцвіт), Actaea (кло-

погон кистьоподібний), Spiraea 

ulmaria (спірея), Bryonia (пересту-

пень білий), Ruta (рута пахуча) 

Виявляє протизапальну та знебо-

лювальну дії; зменшує рівень сечо-

вої кислоти у крові; перешкоджає 

деструкції хрящової тканини ура-

жених суглобів 

Гострі хронічні артрити, по-

ліартрити; ураження суглобів 

при ревматизмі, подагра, по-

дагричні артрити; деформую-

чий остеоартроз; остеохонд-

роз; травми ОРА; невралгії, 

міальгії, міозити, артралгії 
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Матеріальний баланс серії (1 тис. пачок) добавки дієтичної «Остоверт» 

 

Витрачено Отримано 

Найменування 

сировини, 

напівпродуктів і 

матеріалів 

Кількість 
Найменування 

кінцевого продукту, 

втрат, відходів 

Кількість 

кг т. шт. кг т. шт. 

1 2 3 4 5 6 

Сировина:  

  Добавка дієтична 

«Остеоверт», м’які 

желатинові капсули 

№32 по 40 пачок у 

груповій  

упаковці, в т.ч.: 

71,674 1,000 

Глюкозаміну сульфат 10,08  
Плівка ПВХ + фольга 

алюмінієва 

9,81  

Хондроїтину сульфат 8,4  Листівка  1,000 

Гарпагофітуму коренів 

екстракт сухий  
6,72  

Пачка  1,000 

Соєва олія 21,168  Гофроящик   0,025 

Лецитин 2,016  
Прокладка к  гофроя-

щикам 

 0,050  

Віск бджолиний 2,016  Стрічка клеюча (скотч)  0,00047 

Желатин 11,070  Етикетки групові №40  0,025 

Гліцерин 4,98  Номер укладальника-  1,025 

   пакувальника   

Оксид заліза 0,110  Втрати:   

Вода очищена 9,987  Механічні безповоротні   

Матеріали:    Відходи:   

Плівка ПВХ 

(150х0,2)мм 8,288 

 Пленка ПВХ+фольга 

фольга алюмінієва 
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Фольга алюмінієва  1,932  Листівка 0,41  

(150х0,02)мм      

Листівка  1,005 Пачка  0,005 

Пачка  1,005 Етикетки групові №40  0,005 

Гофроящик   0,026 Гофроящик    0,004 

Прокладка к  гофроя-

щикам  

0,052 Прокладка к гофроящи-

кам 
 0,001 

Етикетки групові №40 

 

0,029 Номер укладальника-

пакувальника 
 0,002 

Стрічка клеюча 

(скотч)  

0,00047  
  

Номер укладальника-

пакувальника  

1,03    

Всього: 86,767 3,14747 Всього: 86,767 3,14747 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

241 

Додаток Б 

Список публікацій здобувача 

1. Крюкова А. І., Владимирова І. М. Аналітичний огляд сучасних засобів рослин-

ного походження, що застосовуються при захворюваннях опорно-рухового 

апарату. ScienceRise. 2015. № 10/4 (15). С. 2431 (особистий внесок – прове-

дення літературного пошуку, обробка отриманих даних, участь у написанні 

статті). 

2. Крюкова А. І., Сіра Л. М., Владимирова І. М. Визначення діагностичних мор-

фолого-анатомічних ознак плодів софори японської та їх стандартизація. Фі-

тотерапія. Часопис. 2015. № 3. С. 4851 (особистий внесок - підготовка лі-

карської сировини до аналізу, обробка отриманих експериментальних даних, 

участь у написанні статті). 

3. Крюкова А. І., Сіра Л. М., Владимирова І. М. Стандартизація квіток софори 

японської за макроскопічними та мікроскопічними ознаками. Фітотерапія. 

Часопис. 2016. № 1. С. 4245 (особистий внесок – підготовка лікарської сиро-

вини до аналізу, участь у проведенні експериментальних досліджень, участь у 

написанні статті). 

4. Крюкова А. І., Сіра Л. М., Владимирова І. М. Стандартизація стулок квасолі 

звичайної за макро та мікроскопічними ознаками. ScienceRise. 2016. № 2/4 

(19). С. 3237(особистий внесок – підготовка лікарської сировини до аналізу, 

участь у проведенні експериментальних досліджень, участь у написанні 

статті). 

5. Крюкова А. І., Владимирова І. М., Котов А. Г., Котова Е. Е. Питання введення 

до Державної фармакопеї України монографій «Софори квітки», «Софори бу-

тони». Управління, економіка та забезпечення якості в фармації. 2017. № 4 

(52). С. 1219 (особистий внесок - проведення літературного пошуку, обробка 

отриманих даних, участь у плануванні та проведенні експерименту, обробці 

та узагальненні результатів, підготовка статті до друку). 

6. Крюкова А. І., Владимирова І. М., Губарь С. М., Котов А. Г., Котова Е. Е. Пи-

тання введення до Державної фармакопеї України монографій «Гарпагофітуму 



 

 

242 

лежачого корені». Управління, економіка та забезпечення якості в фармації. 

2018. № 1 (53). С. 613 (особистий внесок - проведення літературного пошуку, 

обробка отриманих даних, участь у плануванні та проведенні експерименту, 

обробці та узагальненні результатів, підготовка статті до друку). 

7. Kriukova A. I., Vladymyrova I. M. The study of the technological and 

microbiological parameters of a dietary supplement «Оsteovert». Vìsnik Farmacìï. 

2018. № 2 (94). P. 4147 (особистий внесок – участь у плануванні та проведен-

ні експерименту, обробці та узагальненні результатів, участь у написанні 

статті). 

8. Kriukova А., Vladymyrova I. Determination of technological parameters and 

indicators of the quality of new herbal collection. EUREKA: Health Sciences. 2018. 

№ 6. Р. 61-68 (особистий внесок – участь у плануванні та проведенні експери-

менту, обробці та узагальненні результатів, участь у написанні статті). 

9. Крюкова А. І., Литкін Д. В., Загайко А. Л., Владимирова І. М. Рослинний збір з 

аналгетичною та протизапальною активністю : пат. 129448 України № 

u201805966 ; заявл. 29.05.18 ; опубл. 25.10.18. Бюл. №20. (особистий внесок – 

участь у патентному пошуку, плануванні та проведенні експериментальних 

досліджень та оформленні матеріалів). 

10. Крюкова А. І., Губарь С. М., Владимирова І. М. Кількісне визначення суми 

амінокислот у сировині квасолі звичайної стулок плодів методом спектрофо-

тометрії : інформ. лист № 222018 / Український центр наукової медичної інфо-

рмації та патентноліцензійної роботи (Укрмедпатентінформ). Київ, 2018. Вип. 

4. 4 с. (Рішення ПК «Фармація» Протокол № 103 від 25.10.2017 р.). 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

243 

Продовж. Додатку Б 

Апробація результатів дисертації 

 

Основні положення роботи викладено та обговорено на науково-

практичних конференціях різного рівня: 

1. I Междунар. науч. практ. конф. для студентов, аспирантов и молодых учених 

«Наука в современном мире» (Киев,  19 сентября 2018 г., форма участі ‒ пуб-

лікація тез); 

2. III междунар. науч. конф. молодых ученых и студентов «Перспективы разви-

тия биологии, медицины и фармации»  (Шымкент, 910 декабря 2015 г., фор-

ма участі ‒ публікація тез); 

3. 44-th Conference drug synthesis and analysis (Brno, 2-4 September 2015., форма 

участі ‒ публікація тез); 

4. Науч.практ. конф., посвящ. 81летию Курского гос. мед. унта и 50летию 

фармац. фта (Курск, 45 февраля 2016 г., форма участі ‒ публікація тез); 

5. IV International scientific conference of young researchersяя (Azerbaijan, 2930 

April 2016, форма участі ‒ публікація тез); 

6. Всеукр. наук.практ. конф. «Актуальні питання теоретичної, практичної та ек-

спериментальної фармації» (Вінниця, 16 березня 2016 р., форма участі ‒ пуб-

лікація тез); 

7. XXXIII international scientific and practical conference of young scientists and 

student «Topical issues of new drugs development» (Kharkiv, 21 April, 2016, фор-

ма участі ‒ публікація тез); 

8. II Міжнародна науково-практична internet-конференція «Теоретичні та прак-

тичні аспекти дослідження лікарських рослин» (Харків, 21- 23 березня 2016 р., 

форма участі – публікація тез); 

9. 85-ій Науково-практична конференція студентів та молодих вчених із міжна-

родною участю «Інновації в медицині» (Івано-Франківськ, 24-25 березня 2016 

р., форма участі – публікація тез); 



 

 

244 

10. I Науково-практична інтернет-конференція з міжнародною участю «Фармаце-

втична наука та практика: проблеми, досягнення, перспективи розвитку» (м. 

Харків, 24-25 березня 2016 р., форма участі – публікація тез); 

11. Науково-практична конференція «Хімія природних сполук» (Тернопіль, 21-22 

квітня 2016 р., форма участі – публікація тез); 

12. International Conference of Pharmacy Students «Be in progress 2» (Lublin, 2125 

April, 2016., форма участі – постерна доповідь); 

13. VI наук.-практ. конф. з міжнар. Участю «Науково-технічний прогрес і оптимі-

зація технологічних процесів створення лікарських препаратів» (Тернопіль, 

10–11 листопада 2016 р., форма участі – публікація тез); 

14. XXIV international scientific and practical conference of young scientists and stu-

dent «Topical issues of new drugs development» (Kharkiv, April 20, 2017, форма 

участі – усна доповідь);  

15. Proceedings of the 1st Annual Conference (Ukrainian Section) «Technology 

transfer: innovative solutions in medicine» (Estonia, 26 October, 2017, форма уча-

сті – публікація тез); 

16. II International Scientific and Practical Conference «Topical problems of modern 

science» (Warsaw, Poland, November 18, 2017, форма участі – публікація тез); 

17. XXІ міждународний медичний конгрес студентів та молодих вчених присвя-

чений 60річчю Тернопільського державного медичного університету ім. І. Я. 

Горбачевського МОЗ України (Тернопіль, 24–26 квітня 2017 р., форма участі – 

публікація тез); 

18. Fourth Pharmaceutical Business Forum and Scientific and Practical Conference 

«Innovations and prospects in pharmaceutical practice» (Varna, October 27-29, 

2017, форма участі – публікація тез); 

19. XXV international scientific and practical conference of young scientists and stu-

dent «Topical issues of new drugs development» (Kharkiv, 1820 April, 2018, фо-

рма участі – усна доповідь); 

20. I Міжнародна науково-практична інтернет-конференція «Сучасні досягнення 

фармацевтичної науки в створенні та стандартизації лікарських засобів та діє-

тичних добавок, що містять компоненти природного походження» (Харків, 5 

квітня 2018 р., форма участі – публікація тез). 
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Додаток В 

Акти впровадження 
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Додаток Г 
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Додаток Д 
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Додаток  Е 
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Додаток  Ж 
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Додаток  Л 
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Додаток  М 
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Додаток  Н 
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Додаток  П 
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Додаток  Р 
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Продовж. дод. Р 
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Доповн. дод. Р 
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Продовж. дод. Р 
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Продовж. дод. Р 
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Продовж. дод. Р 
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Продовж. дод. Р 

 


