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Питання введення до державної фармакопеї України 
монографії «Гарпагофітуму лежачого корені»

Корені гарпагофітуму лежачого є імпортною сировиною на території  України, але широ-
кий асортимент лікарських засобів на його основі робить актуальним проведення науково-
дослідних робіт із верифікації методик контролю якості монографії «Гарпагофітуму лежачого 
корені», яка увійшла до Державної фармакопеї України (ДФУ) 2.0, для з’ясування питання про 
доречність внесення національних вимог.

Метою роботи є проведення експериментальних робіт із верифікації методик ідентифі-
кації та кількісного визначення діючих речовин коренів гарпагофітуму лежачого згідно з ви-
могами монографії Європейської фармакопеї (ЄФ) та ДФУ 2.0.

Результати проведених досліджень показали, що корені гарпагофітуму лежачого при ви-
пробуванні макроскопічних і мікроскопічних показників, визначенні показників якості таких 
як: «Втрата в масі при висушуванні», «Загальна зола», «Крохмаль», при проведенні якісного 
та кількісного визначення біологічно активних речовин (БАВ) відповідали вимогам діючої 
нормативної документації – монографії ЄФ 8.0 «Devil’s claw Root» та монографії ДФУ 2.0 «Гар-
пагофітуму лежачого корені».

Висновки. Отримані дані дозволяють зробити висновок, що досліджувана сировина – гар-
пагофітуму лежачого корені відповідає вимогам ЄФ та ДФУ 2.0. Результати досліджень були 
взяті до уваги при розробці монографії ДФУ 2.0 «Гарпагофітуму лежачого корені», яка пред-
ставлена без введення додаткових національних частин.

Ключові слова: стандартизація; лікарська рослинна сировина; гарпагофітуму лежачого ко-
рені; Державна фармакопея України
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Question introduction to the State Pharmacopoeia of Ukraine 
monograph «Devil’s claw root»
The roots of Harpagophytum procumbens are the imported raw material on the territory of Ukraine, 

however a wide range of herbal drugs are based on it. Because of this conduct research works on 
verification of quality control techniques of the monograph «Devil’s claw root», which was included 
in the State Pharmacopoeia of Ukraine (SPhU) 2.0 for established of the relevance of the introduction 
of national requirements are need.

Aim. To carry out experimental works on the verification of identification methods and quantita-
tive determination of the active substances in the roots of Harpagophytum procumbens according to 
the requirements of the monograph of the European Pharmacopoeia (EPh) and SPhU 2.0.

Materials and methods. Raw materials of Harpagophytum procumbens. The research was car-
ried out by the way of determination the macroscopic, microscopic and quality indicators.

Results. Studies showed that the roots of Harpagophytum procumbens, in the case determina-
tion of macroscopic, microscopic indicators, quality indicators such as: «Loss of drying», «Total ash», 
«Starch», qualitative and quantitative determination of biologically active substances (BAS) meet 
regulatory documentation – monographs EPh 8.0 and SPhU 2.0 «Devil’s claw Root».

Conclusions. The data obtained indicate that the raw materials of Harpagophytum procumbens 
meet the requirements of EPh and SPhU 2.0. The results of the studies have been taken for the devel-
opment of the monograph SPhU 2.0 «Devil’s claw Root», which is presented without the introduction 
of additional national parts.

Key words: standardization; medicinal plant material; roots of Harpagophytum procumbens; 
State Pharmacopoeia of Ukraine



[7]

UPRAVLÌNNÂ, EKONOMÌKA TA ZABEZPEČENNÂ ÂKOSTÌ V FARMACÌÏ, No. 1 (53) 2018

ISSN 2311-1127 (Print)
ISSN 2519-8807 (Online)

А. И. Крюкова, И. Н. Владимирова, С. Н. Губарь, А. Г. Котов, Э. Е. Котова 
Вопрос введения в Государственную фармакопею Украины 
монографии «Гарпагофитума лежачего корни» 
Корни гарпагофитума лежачего являются импортным сырьем на территории Украины, 

однако широкий ассортимент лекарственных средств на его основе делает актуальным про-
ведение научно-исследовательских работ по верификации методик контроля качества моно-
графии Государственной фармакопеи Украины (ГФУ) 2.0 «Гарпагофитума лежащего корни» 
для выяснения вопроса об уместности внесения национальных требований.

Целью работы является проведение экспериментальных работ по верификации методик 
идентификации и количественного определения действующих веществ корней гарпагофиту-
ма лежащего в соответствии с требованиями монографии Европейской фармакопеи (ЕФ) и 
ГФУ 2.0.

Результаты проведенных исследований показали, что корни гарпагофитума лежащего 
при испытании макроскопических и микроскопических показателей, определении показате-
лей качества таких как: «Потеря в массе при высушивании», «Общая зола», «Крахмал», прове-
дении качественного и количественного определения биологически активных веществ (БАВ) 
соответствовали требованиям действующей нормативной документации – монографии ЕФ 
8.0 «Devil’s claw Root» и монографии ГФУ 2.0 «Гарпагофитума лежащего корни».

Выводы. Полученные данные позволяют сделать вывод, что исследуемое сырье гарпаго-
фитума лежачего соответствует требованиям ЕФ и ГФУ 2.0. Результаты исследований были 
приняты во внимание при разработке монографии ГФУ 2.0 «Гарпагофитума лежащего кор-
ни», которая представлена без введения дополнительных национальных частей. 

Ключевые слова: стандартизация; лекарственное растительное сырье; гарпагофитума ле-
жащего корни; Государственная фармакопея Украины

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Гарпагофітум лежачий (Harpagophytum pro- 

cumbens DC.) родини Сезамові (Pedaliaceae) –  
традиційна африканська лікарська рослина, яка  
на сьогоднішній день широко використовується 
на території Європи, зокрема в Україні. На фар- 
мацевтичному ринку України представлені лі- 
карські засоби, які містять у своєму складі си- 
ровину гарпагофітуму лежачого: «Сустамар» 
(Фарма Вернігероде ГмбХ, Німеччина), «Ревма- 
герб» (Познаньський завод лікарських трав «Гер- 
баполь» А.Т.), «Ревмафит» (Фітофарм Кленка С. А.,  
Польща), а також добавки дієтичні: «Картилі-
ум» (Новалік-Фарм, Україна) тощо [1].  

Лікарська рослинна сировина (ЛРС) гарпа- 
гофітуму лежачого, а саме корені, чинять про-
тизапальну, знеболюючу та діуретичну дію, тому в 
медицині використовуються як знеболюючий 
засіб при артритах, тендинітах та інших видах 
болю (головного болю, болю в спині, менстру-
альному болю), при лихоманці та алергії, для 
стимуляції апетиту і травлення, а також при 
захворюваннях печінки, жовчного міхура та 
сечовивідних шляхів [2, 3]. 

Широке використання коренів гарпагофіту-
му лежачого офіціальною медициною у складі  
монокомпонентних та комплексних лікарських  
засобів робить актуальним дослідження якості  
коренів гарпагофітуму, що використовуються 
в Україні, для з’ясування можливості гармонізації 
вимог національної законодавчої бази – Дер-
жавної фармакопеї України (ДФУ) на даний вид 
ЛРС з Європейською фармакопеєю (ЄФ).

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ  
І ПУБЛІКАЦІЙ

За даними виявлених нами досліджень іно-
земні наукові публікації присвячені вивченню 
протизапальних і знеболюючих властивостей ко- 
ренів гарпагофітуму лежачого та його екстрак- 
тів та визначенню біологічно активних речо-
вин сировини, що відповідають як за фармако-
логічну дію, так і визначаються як показники 
якості сировини [4-6].

Стандартизація даної ЛРС здійснюється згід- 
но з вимогами Європейської фармакопеї (ЄФ) 8.0  
«Devil’s claw Root». Вищенаведена нормативна  
документація регламентує визначення якості си- 
ровини за такими показниками як: «Ідентифі- 
кація», що включає зовнішні та мікроскопічні  
ознаки, «Тонкошарову хроматографію» (марке-
ри – гарпагозид, фруктоза); «Кількісне визначення», 
яке проводиться методом високоефективної рі- 
динної хроматографії; «Крохмаль»; «Втрата в масі  
при висушуванні»; «Загальна зола» [7-9]. 

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Актуальним є дослідження якості коренів  
гарпагофітуму лежачого, що використовується в  
Україні для з’ясування можливості гармонізації 
вимог національної законодавчої бази – ДФУ на 
даний вид ЛРС з Європейською фармакопеєю.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою роботи є проведення експеримен-

тальних робіт із верифікації методик ідентифі-
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кації та кількісного визначення діючих речовин 
коренів гарпагофітуму лежачого згідно з вимо- 
гами монографії ЄФ та ДФУ 2.0. З’ясування від- 
повідності сировини цим вимогам, а також ана-
ліз методик якісного та кількісного визначення 
БАР коренів гарпагофітуму лежачого з ураху-
ванням вимог ДФУ щодо структури та змісту 
монографії з використанням специфічних та 
доступних методик та методів аналізу, які від-
повідають сучасним вимогам [10, 11].

ВИКЛАДЕННЯ ОСНОВНОГО  
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

Дослідження сировини 
В якості об’єктів використовували зразки  

№ 1-5 коренів гарпагофітуму лежачого різних  
постачальників («Starwest Botanicals», USA; «Fru- 
tarom Switzerland Ltd.», Switzerland; «Nature et  
Plantes», France; «Shaanxi Joryherb Bio-Technolo- 
gy Co., Ltd.», China; «Frontier CO-OP», USA від- 
повідно). При проведенні дослідження викорис-
товували методики контролю, наведені у моно-
графії ЄФ 8.0. «Devil’s claw Root» та монографії 
ДФУ 2.0 «Гарпагофітуму лежачого корені». 

Ідентифікація А. Макроскопія 
При встановленні макроскопічних ознак до- 

сліджуваних серій коренів гарпагофітуму ле-
жачого було доведено, що сировина відповідає 
вимогам  монографії ЄФ 8.0. «Devil’s claw Root» 
та монографії ДФУ 2.0 «Гарпагофітуму лежачо-
го корені» за макроскопічними ознаками (рис. 
1, рис. 2; табл. 1). 

Ідентифікація В. Мікроскопія 
Згідно з вимогами монографії ЄФ корені гар- 

пагофітуму лежачого подрібнювали на поро-
шок (355) (2.9.12). Порошок коричневато-жов-
того кольору переглядали під мікроскопом, ви-
користовуючи розчин хлоралгідрату Р. 

При проведенні мікроскопічних досліджень  
в усіх досліджуваних зразках були встановле- 
ні наступні діагностичні структури (рис. 3): фраг- 
менти кірки з жовтаво-коричневих, тонкостінних  
клітин (рис. 3.1); фрагменти корової паренхіми із 
крупних тонкостінних клітин, деколи із червону-
вато-коричневими гранулярними включення- 
ми та окремими жовтими краплями (рис. 3.2); 
фрагменти сітчасто потовщених або пористих 
судин та фрагменти здерев’янілої паренхіми,  

Рис. 1 Сировина кореня гарпагофітуму 
лежачого

 

 

Рис. 2 Сировина кореня гарпагофітуму 
лежачого при перегляді під лупою

Таблиця 1

МАКРОСКОПІЧНІ ДІАГНОСТИЧНІ ОЗНАКИ ГАРПАГОФІТУМУ КОРЕНІВ

Вимоги  монографії ЄФ 8.0. «Devil’s claw Root».
Ідентифікація А

Результати досліджень 
серій сировини

Шматочки сировини різного розміру, товсті або тонкі віялоподібні, округлі, 
багатогранні; червоно-коричневого або сірувато-коричневого кольору. 
Запах відсутній, смак приємний

Відповідає

Зовнішня поверхня бурувата із звивистими поздовжніми складками ребер Відповідає
Внутрішню світлу частину переглядають під лупою (рис. 2). Під пробкою 
визначається білувата частина з концентричною смугастістю, 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 коричневато-червоні 
гранули Відповідає
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деколи з’єднаної із судинами центрального ци- 
ліндра; призматичні кристали (рис. 3.3) та зрідка 
дрібні голчасті кристали кальцію оксалату в па- 
ренхімі. У порошку також можуть бути наявни- 
ми прямокутні або багатокутні склереїди із тем- 
но-червонувато-коричневим вмістом (рис. 3.4).  
Під дією розчину флороглюцину у хлористовод-
невій кислоті паренхіма набуває зеленого за-
барвлення (рис. 3.5).

При порівнянні визначених нами діагностич-
них структур із вимогами  монографії ЄФ 8.0. 
«Devil’s claw Root»  встановлена їх повна іден-
тичність.

Ідентифікація С. Тонкошарова хромато-
графія 

Ідентифікацію проводили методом тонко-
шарової хроматографії (ТШХ). Використовували 
ТШХ-пластинки із шаром силікагелю Р у систе- 
мі розчинників вода Р – метанол Р – етилаце- 
тат Р (8:15:77). Випробовуваний розчин готу- 
вали наступним чином: 1.0 г здрібненої на по-
рошок сировини (355) (2.9.12) нагрівали з 10 мл  
метанолу Р на водяній бані при температурі 
60 °С протягом 10 хв та фільтрували. Фільтрат 
випарювали при зниженому тиску при темпе-
ратурі не вище 40 °С до об’єму близько 2 мл. 
В якості розчину порівняння використовували  
метанольні розчини стандарту гарпагозиду (Sigma- 

Aldrich; рroduct number 68527) та ФСЗ ДФУ фрук- 
този. Проби наносили смугами на лінію стар-
ту об’ємом 20 мкл, рухома фаза проходила від-
стань 10 см від лінії старту. 

Виявлення А. ТШХ-пластинку висушували 
у потоці теплого повітря та переглядали в УФ-
світлі за довжини хвилі 254 нм (рис. 4А).

Виявлення B: ТШХ-пластинку обприскува-
ли розчином 10 г/л флороглюцину Р в етанолі Р,  
потім хлористоводневою кислотою Р, нагріва-
ли пластинку при температурі 80 °С протягом 
10 хв і переглядали при денному світлі (рис. 4В).

Кількісне визначення. Вміст гарпагозиду 
Вміст гарпагозиду у коренях гарпагофітуму 

лежачого проводили методом рідинної хрома-
тографії за методикою, наведеною у моногра-
фії ЄФ 8.0 «Devil’s claw Root». 

Методика кількісного визначення гарпаго-
зиду у досліджуваній сировині була адаптова-
на до роботи з використанням хроматографа 
Prostar (фірми Viran). Умови хроматографування:
•	 колонка хроматографічна Phenomenex Luna  

C18(2) розміром 150×4.60  мм, заповнена 
сорбентом силікагелем для хроматографії 
октадецилсилільним Р з розміром часток  
3.0 мкм;

•	 температура колонки – 40 °С;
•	 рухома фаза: метанол Р – вода Р (50:50);

Рис. 3 Діагностичні структури кореня гарпагофітуму лежачого: 3.1 – фрагменти корової 
паренхіми із крупних тонкостінних клітин; 3.2 – фрагменти корової паренхіми;  

3.3 – фрагменти сітчасто потовщених або пористих судин та фрагменти здерев’янілої 
паренхіми; призматичні кристали; 3.4 – прямокутні або багатокутні склереїди;  

3.5 – паренхіма зеленого забарвлення
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•	 швидкість рухомої фази  – 0,7 мл/хв;
•	 детектування спектрофотометрично за до-

вжини хвилі 278 нм;
•	 об’єм інжекції – 10 мкл;
•	 час хроматографування – 15 хв.

Для ідентифікації були визначені наступні  
умови: на хроматограмі випробовуваного роз-
чину час утримування основного піку гарпаго- 
зиду має співпадати з часом утримування основ- 
ного піку гарпагозиду на хроматограмі розчину  
порівняння гарпагозиду с точністю ±2 %. В умо- 
вах методики час утримування основного піку 
гарпагозиду становить близько 10 хв. На рис. 5 
наведені хроматограми випробовуваного роз-

чину та розчину порівняння сировини гарпа-
гофітуму.  

Також відносно даної ЛРС ЄФ регламентує 
такі показники якості:  «Втрата в масі при ви-
сушуванні» (2.2.32.), «Зола загальна» (2.4.16.), 
значення яких не мають перевищувати 12 %  та 
10 % відповідно. Показник «Крохмаль» вста-
новлює критерії, згідно з якими у досліджува-
ному порошку при додаванні розчину йоду Р1 
не має з’являтися синє забарвлення. Всі дослі-
джувані зразки сировини відповідали зазначе-
ним вимогам (табл. 2).

Експериментальні дані, наведені у табл. 2, 
свідчать про відповідність якості всіх зразків 

Рис. 4 Хроматограми, отримані у процесі ідентифікації С гарпагофітуму коренів;  
А – Виявлення А; В – Виявлення В: 1-5 випробовувані розчини зразків  

гарпагофітуму № 1-5 відповідно; а – зона гарпагозиду; b – зона фруктози

Рис. 5 Хроматограми випробовуваного розчину та розчину порівняння гарпагофітуму коренів
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коренів гарпагофітуму вимогам монографії 
ЄФ 8.0 «Devil’s claw Root». Отримані дані вико-
ристані при розробці монографії ДФУ 2.0 «Гар-
пагофітуму лежачого корені».

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

Отримані результати досліджень стосовно 
показників якості досліджуваної сировини по-
казали відтворюваність методик та відповідність 

якості аналізованих серій коренів гарпагофітуму 
лежачого встановленим вимогам монографії  
ЄФ 8.0 «Devil’s claw Root» та монографії ДФУ 2.0  
«Гарпагофітуму лежачого корені». 

Проведені комплексні дослідження дали мож- 
ливість експериментально підтвердженого вве- 
дення до ДФУ методик контролю якості для мо-
нографії «Гарпагофітуму лежачого корені» без 
внесення додаткових національних вимог.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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Таблиця 2

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ КОРЕНІВ ГАРПАГОФІТУМУ ЛЕЖАЧОГО  
НА ВІДПОВІДНІСТЬ ВИМОГАМ ЄФ

Показник Вимоги
Зразок

1 2 3 4 5
Ідентифікація А
(мaкроскопічне 
дослідження)

Наявність діагностичних 
елементів + + + + +

Ідентифікація В
(мікроскопічне 
дослідження)

Наявність діагностичних 
елементів + + + + +

Ідентифікація С
Послідовність зон на 
хроматограмах розчину 
порівняння та інші зони

+ + + + +

Крохмаль Синє забарвлення не має 
з’являтися + + + + +

Втрата в масі при 
висушуванні 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 перерахунку 
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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