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УДК: 615.451.16:633.88

ПАРЕНОВА Р.А.1, КОЖАНОВА К.К.2, КИЕКБАЕВА Л.Н.2,
1АО «Национальный медицинский университет имени С.Д. Асфендиярова», 
2Казахстанcко-российский медицинский университет, г. Алматы

ИЗУЧЕНИЕ НЕКОТОРЫХ ФАРМАКОПЕЙНЫХ 
ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА СЕЛИТРЯНКИ ШОБЕРА 

(NITRARIA SCHOBERI L.)

Определение фармакопейных пока-
зателей растительного сырья позво-
ляет прогнозировать оптимальный 
способ получения экстракта с задан-
ными параметрами качества готово-
го продукта в соответствии с требо-
ваниями Государственной фармако-
пеи Республики Казахстан.

АННОТАЦИЯ
В настоящей статье представлены результаты изучения 
некоторых фармакопейных показателей качества расти-
тельного сырья – селитрянки Шобера (Nitraria Schoberi 
L.): Это экстрактивные вещества, потеря в массе при 
высушивании, общая зола, зола, нерастворимая в 10% 
кислоте хлороводородной, микробиологическая чисто-
та, содержание радионуклидов. Вышеперечисленные 
параметры входят в обязательный стандартный ком-
плекс проекта нормативной документации (фармако-
пейной статьи) на лекарственное растительное сырье, 
так как необходимы для обоснования подходов к выбо-
ру технологии экстракционных лекарственных средств.

Ключевые слова: растительное сырье, селитрян-
ка Шобера, экстрактивные вещества, потеря массы 
при высушивании, радионуклиды, зола.

ВВЕДЕНИЕ
Согласно принципам надлежащих практик, качество 
конечного продукта напрямую зависит от качества ис-
ходного сырья и точного соблюдения требований тех-
нологического процесса.

Определение фармакопейных параметров явля-
ется важным фактором, характеризующим пригод-
ность лекарственного средства для дальнейшего ис-
следования.

Изучение фармакопейных числовых показателей 
(определение микробиологической чистоты, потерь в 
массе при высушивании, зольности, наличия радиону-
клидов и прочее) селитрянки Шобера (Nitraria schoberi 
L.), являющихся обязательным элементом проекта 
нормативной документации (фармакопейной статьи) 
на лекарственное растительное сырье, а также обя-
зятельным для обоснования подходов к выбору тех-

нологии экстракционных лекарственных средств. [1]
Под экстрактивными веществами имеется ввиду 

масса сухого остатка, образующегося после упари-
вания вытяжки из ЛРС, полученной с помощью опре-
деленного растворителя, указанного в НД на данный 
вид сырья. Определение экстрактивных веществ в сы-
рье производят в случаях, когда действует комплекс 
БАВ или не разработана методика количественного 
определения действующих веществ. Содержание экс-
трактивных веществ (как и действующих) зависит от 
сроков и районов заготовки сырья и должно быть не 
меньшим, чем то, что указано в НД нормы. [2]

Потеря в массе при высушивании (влажность) – 
необходимый показатель доброкачественности расти-
тельного сырья, который влияет как на его состав, так 
и на количество содержащихся в нем экстрактивных 
веществ. Влажность – это уменьшение массы сырья 
при удалении из него гигроскопической влаги и лету-
чих веществ в результате высушивания сырья до по-
стоянной массы. Летучие вещества, в свою очередь, 
являются компонентами эфирных масел и некоторыми 
другими соединениями, переходящими в газообразное 
состояние при температуре определения (100­105° С) 
и испаряющимися из растительного сырья.

А зола является ещё одним из основных показа-
телей качества растительного сырья. Это остатки ми-
неральных веществ после сжигания навески сырья и 
последующего его прокаливания до постоянной мас-
сы. Количество золы варьируется в определенных ин-
тервалах и изменяется в зависимости от специфики 
самого сырья, способа и условий его заготовки.

Зола, нерастворимая в 10­процентной соляной 
кислоте, это, чаще всего, оксид кремния, который об-
разуется из минеральных веществ, свойственных как 
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исследуемому образцу, так и попавших в раститель-
ное сырье из окружающей среды (например, встреча-
ются мелкие частицы пыли, песка, земли). [3]

Лекарственное растительное сырьё также может 
быть контаминировано микроорганизмами. Поэтому 
из объединённой пробы выделяют отдельную для 
определения микробиологической чистоты.

Таким образом определяют количество жизне-
способных бактерий и грибов, выявляют присутствие  
определённых видов микроорганизмов, наличие кото-
рых недопустимо в нестерильных лекарственных сред-
ствах. Испытания проводят в асептических условиях.

Одними из наиболее опасных загрязнителей био­
сферы в настоящее время считаются радионуклиды 
в силу их способности к миграции по биологическим 
цепям. Под радиоактивностью понимается процесс 
испускания ионизирующих излучений при самопро-
извольном превращении радиоактивных ядер.

Под радиационным контролем, как правило, име-
ют в виду применение средств измерения для опре-
деления соответствия исследуемых объектов тре-
бованиям нормативов радиационной безопасности. 
Средства измерения включают в себя необходимые 
средства для определения удельной активности ра-
дионуклидов – цезия­137 и стронция­90. [4]

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Определение некоторых фармакопейных показате-
лей качества растительного сырья селитрянки Шобе-
ра (Nitraria Schoberi L.). Это следующие параметры: 
экстрактивные вещества, потеря в массе при высуши-
вании, общая зола, зола, нерастворимая в 10% кис-
лоте хлороводородной, микробиологическая чис тота, 
содержание радионуклидов.

ОБЪЕКТЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
Объектом исследования является надземная часть 
растительного сырья селитрянки Шобера (Nitraria 
Schoberi L.). 

Методика определения потери в массе при вы-
сушивании. Потери в массе определяли в ходе высу-
шивании сырья в соответствии с фармакопейной ме-
тодикой, описанной в ГФ РК (методика d).

Методика определения общей золы. Содержание 
общей золы сырья высчитывалось в соответствии с 
ГФ РК, I издание.

Методика определения золы, нерастворимой в 
кислоте хлороводородной. Использовали фармако-
пейную методику (ГФ РК, т. 1, 2.8.1).

Полученные в результате исследования значения 
представлены в таблице 1.

Микробиологическая чистота. Испытания прово-
дились в соответствии с ГФ РК, I издание (т. 1, 2.16.12 
и ГФ РК I, т. 2, 2.6.13). Сырье должно соответство-
вать требованиям ГФ РК, I издание (т. 1, 5.1.4, кате-

гория 4 А). В 1 г сырья допускается общее число жиз-
неспособных аэробных микроорганизмов, не превы-
шающее 107 бактерий, 105 грибов, 102 Escherichia coli 
и Salmonella [5]. Полученные значения представле-
ны в таблице 2.

Радионуклиды. Методика определения радионук­
лидов в растительном сырье соответствует ГОСТ 
32161­2013 «Метод определения содержания цезия 
Cs­137» и ГОСТ 32163­2013 2013 «Метод определе-
ния содержания стронция Sr­90». Полученные нами 
значения представлены в таблице 3.

Методика определения экстрактивных веществ 
в лекарственном растительном сырье. Определение 
экстрактивных веществ в сырье проводили по методи-
ке, описанной в ГФ РК. В качестве растворителей ис-
пользовались вода и этиловый спирт в различных кон-
центрациях. Около 3 граммов измельченного сырья 
(точная навеска), просеянного сквозь сито с отверсти-
ями диаметром в 1 мм, помещали в коническую кол-
бу вместимостью 200­250 мл, прибавляли 50 мл рас-
творителя, указанного в соответствующей норматив-
но­технической документации на лекарственное расти-
тельное сырье. Далее колбу закрыли пробкой, взвеси-
ли (с возможной погрешностью, составляющей  ±0,01 
г) и ждали, пока отстоится, в течение 60 минут. Затем 
соединили с обратным холодильником, нагрели, под-
держивая слабое кипение на протяжении двух часов. 

После охлаждения колбу с содержимым вновь за-
крыли пробкой и взвесили. Потерю в массе дополни-
ли экстрагентом. Далее тщательно  взбалтывали со-
держимое и отфильтровывали через сухой бумаж-
ный фильтр в сухую колбу вместимостью 150­200 мл. 

Таблица 1 – Числовые показатели растительного сырья 
(Nitraria Schoberi L.)

№ п/п Показатель, % Установленные 
значения 

1 Потеря в массе при высушивании 5,43±0,08
2 Зола общая 9,9±0,1
3 Зола, нерастворимая в 10% HCL 0,48±0,04

Таблица 2 – Определение микробиологической чисто-
ты растительного сырья (Nitraria Schoberi L.)

Наименование 
показателей

Нормативный 
документ Нормы НД Результаты

Микробиоло­
гическая 
чистота

ГФ РК I, т.1, 
п. 2.6.12, 2.6.13

Общее число 
аэробных бактерий 
(≤105 КОЕ/г)

1 000

Общее число 
грибов
(≤104 КОЕ/г)

>10

Общее число 
энтеробактерий 
(≤103 в г)

>10

E.coli в 1 г -
S.aureus  в 1 г -
Salmonella в 10 г -

Таблица 3 – Определение радионуклидов в селитрянке Шобера
Показатели 

(Бк/кг) НД Требования 
НД (Бк/кг)

Результаты (Бк/кг) t, 
влажность Примечания

Проба №1 Проба №2 Проба №3
1 2 3 4 5 6 7 8

Стронций­90 МВИ №KZ 07.00.00304­
2009 от 14.08.2014 г. 200 3,9 4,6 3,6 20,8° С, 

72% -

Цезий­137 МВИ №KZ 07.00.00303­
2009 от 14.08.2014 г. 400 4,4 4,1 3,9 20,8° С, 

72% -
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25 мл фильтрата пипеткой перенесли в предва-
рительно высушенное (при температуре 100°­105° 
С) сырье, доведя до постоянной массу, и поместили 
в фарфоровую чашку диаметром 7­9 см, выпарив на 
водяной бане досуха. Чашку с остатком высушили 
при температуре 102.5°±2.5° С до постоянной мас-
сы, затем в течение 30 мин охлаждали в эксикаторе, 
на дне которого находился безводный хлорид каль-
ция. Затем сразу же взвесили. Содержание экстрак-
тивных веществ в процентах (Х) в пересчете на абсо-
лютно сухое сырье вычисляли по формуле:

 

где 
m – масса сухого остатка, г; 
m1 – масса сырья, г; 
W – потеря в массе при высушивании сырья, %.
Полученные значения представлены в таблице 4.

РЕЗУЛЬТАТЫ И  ОБСУЖДЕНИЕ
Согласно результатам испытаний, представленным 
в публикации, фармакопейные требования качес­
тва растительного сырья соответствует установ-
ленным нормам.

Исходя из результатов, очевидно, что показа-
тели влажности не превышают общих допустимых 
значений, содержание золы не превышает макси-
мально приемлемого значения стандартных фар-
макопейных образцов. Выявленный показатель ка-
чества характеризует исследуемый объект как при-
годный к использованию.

ВЫВОДЫ
Полученные нами данные определенных фармако-
пейных параметров соответствуют установленным 
нормам, характеризуя тем самым пригодность лекар-
ственного сырья для дальнейшего исследования, а 
также позволяют прогнозировать оптимальный спо-
соб экстрагирования биологически активных веществ 
из селитрянки Шобера и нормирование качества по-
лученной субстанции в виде экстракта.
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ШОБЕР АҚТІКЕНІ ӨСІМДІК 
ШИКІЗАТЫНЫҢ КЕЙБІР 

ФАРМАКОПЕЯЛЫҚ САПА 
КӨРСЕТКІШТЕРІН АНЫҚТАУ

Берілген ғылыми мақалада Шобер ақтікені (Nitraria 
Schoberi L.) өсімдік шикізатының кейбір фармакопея-
лық сапа көрсеткіштерін анықтау нәтижелері ұсыныл-
ған: экстрактивті заттар, кептіргендегі масса шығыны, 
жалпы күл, 10%­қ тұз қышқылы ерітіндісінде ерімей-
тін күл, микробиологиялық тазалық, радионуклидтер. 
Бұл көрсеткіште өсімдік шикізатына арналған норма-
тивтік құжаттама (фармакопеялық мақала) жобасы-
ның міндетті элементі болып табылады және экст-
ракциялық дәрілік заттар технологиясын таңдау тә-
сілдерін негіздеу үшін қажет.

Түйін сөздер: өсімдік шикізаты, Шобер ақтікені, 
экстрактивті заттар, кептіргендегі масса шығыны, ра-
дионуклидтер, күл.
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DETERMINATION OF SOME 
PHARMACOPOEIAL QUALITY INDICES

OF PLANT RAW MATERIAL 
NITRARAIA SCHOBERI L.

This scientific article the results of the study of some Phar-
macopoeia indicators of the quality of plant raw materials 
of Nitraria Schoberi L.: extractive substances, weight loss 
during drying, total ash, insoluble ash in 10% hydrochloric 
acid, micro biological purity, radionuclide content. These pa-
rameters are a mandatory element of the draft regulatory 
documentation (Pharmacopoeia monograph) for medicinal 
plant raw materials and are necessary to justify approach-
es to the selection of technology of extraction medicines.
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Таблица 4 – Определение экстрактивных веществ в 
селитрянке Шобера

№ Экстрагент Экстрактивность, %

1 Вода 22,8±0,4

2 Спирт этиловый, 96% 9,1±0,2

3 Спирт этиловый, 70% 10,9±0,2

4 Спирт этиловый, 50%* 16,9±0,3

5 Спирт этиловый, 30% 11,6±0,2


