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Параметри стандартизації модифікованих 
екстрактів мучниці звичайної листя

Актуальність. В Україні 25 % населення мають схильність до захворювань сечовидільної системи та 10 % – 
ознаки хронічних захворювань нирок та сечового міхура. Мучниці звичайної (Arctostaphylos uva-ursi L.) листя 
є одним з найвідоміших видів лікарської рослинної сировини з уроантисептичною та діуретичної дією. Спосіб 
одержання відвару з листя мучниці загальновідомий, проте ця лікарська форма є нестандартизованою, погано 
зберігається, до того ж важко дотримуватися точності дозування. У зв’язку з цим розробка стандартизованих 
лікарських засобів на основі мучниці звичайної листя є актуальним завданням.

Мета. Визначити параметри стандартизації модифікованих сухих екстрактів мучниці звичайної листя від-
повідно до вимог ДФУ та розробити проєкти методик контролю якості на ці субстанції.

Матеріали та методи. Об’єктами дослідження були сухі екстракти з мучниці звичайної листя, модифікова-
ні цистеїном, фенілаланіном, валіном, гліцином і аргініном. Для аналізу одержаних екстрактів використовували 
фармакопейні методи відповідно до монографій ДФУ «Мучниці звичайної листя». Ідентифікацію БАР у екстрактах 
проводили за допомогою методу ТШХ. Вміст гідрохінон-похідних та флаваноїдів у екстрактах визначали спектро-
фотометричним методом за ДФУ.

Результати та їх обговорення. У результаті проведених досліджень розроблено проєкти МКЯ та згідно 
з їх вимогами проведено дослідження сухих екстрактів мучниці звичайної, модифікованих з цистеїном, феніла-
ланіном, валіном, гліцином та аргініном. Проєкти МКЯ на сухі екстракти мучниці звичайної листя розроблено 
за такими показниками: опис, розчинність, ідентифікація (ТШХ: метод А (гідрохінон-похідні), метод В (флавоноїди) 
та метод С (амінокислоти)), втрата в масі під час висушування (не більше 10 %), залишкові кількості органічних 
розчинників (спирт етиловий не більше 1,0 %), важкі метали (не більше 100 ppm), мікробіологічна чистота, 
вміст гідрохінон-похідних (не менше 5 % у перерахунку на арбутин) та флавоноїдів (не менше 2 % у перерахун-
ку на рутин). Усі екстракти відповідали вимогам розробленої документації.

Висновки. Розроблено проєкти МКЯ на модифіковані сухі екстракти мучниці звичайної листя та згідно  
з їх вимогами проведено дослідження 5 сухих екстрактів, які було модифіковано з цистеїном, гліцином, валіном, 
фенілаланіном та аргініном. Одержані стандартизовані екстракти є перспективними субстанціями та будуть 
використані для розробки лікарських форм нових лікарських засобів з уроантисептичною, діуретичною та гіпо-
глікемічною дією.
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Standardization parameters of modified extracts from Arctostaphylos uva-ursi L. leaves 

Topicality. 25 % of the Ukrainian population is prone to the urinary system diseases and 10 % has signs of kidney 
and bladder chronic diseases. Common bearberry (Arctostaphylos uva-ursi L.) leaves are one of the most well-known 
types of the medicinal plant raw material with the uroantiseptic and diuretic activity. The method of obtaining a decoc-
tion from bearberry leaves is well known, but this dosage form is non-standardized, poorly stored, and it is difficult to maintain 
the accuracy of dosing. Therefore, the development of standardized medicines based on bearberry leaves is a crucial task.

Aim. To determine standardization parameters of modified dry extracts from Arctostaphylos uva-ursi L. leaves in 
accordance with the requirements of the State Pharmacopeia of Ukraine (SPhU) and develop a draft of quality control 
methods (QCM) for these substances.

Materials and methods. The study subjects were dry extracts of bearberry leaves modified with cysteine, phenylala-
nine, valine, glycine and arginine. For the analysis of the extracts obtained the pharmacopoeial methods were used in ac-
cordance with the monographs of the SPhU “Common bearberry leaves”. Identification of biologically active substances 
(BAS) in the extracts was performed using TLC. The content of hydroquinone derivatives and flavonoids in the extracts 
was determined by the spectrophotometric method according to the SPhU.

Results and discussion. As a result of the research conducted the QCM drafts were developed; and according to their 
requirements dry extracts of bearberry modified with cysteine, phenylalanine, valine, glycine and arginine were studied. 
The QCM drafts for dry extracts of bearberry were developed by the following indicators: description, solubility, identi-
fication (TLC: method A (hydroquinone derivatives), B (flavonoids) and C (amino acids)), loss on drying (not more than 
10 %), residual amounts of organic solvents (ethyl alcohol not more than 1.0 %), heavy metals (not more than 100 ppm), 
microbiological purity, the content of hydroquinone derivatives (not less than 5 % calculated with reference to arbutin) 
and flavonoids (not less than 2 % calculated with reference to rutin)). All extracts met the requirements of the documen-
tation developed.

Conclusions. The QCM drafts for modified dry extracts of bearberry leaves have been developed; according to their 
requirements, 5 dry extracts modified with cysteine, glycine, valine, phenylalanine and arginine have been studied. The standardized 
extracts obtained are promising substances. They can be used for developing dosage forms of new medicines with the uroan-
tiseptic, diuretic and hypoglycemic activity.
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Параметры стандартизации модифицированных экстрактов толокнянки 
обыкновенной листьев

Актуальность. В Украине 25 % населения имеют предрасположенность к заболеваниям мочеполовой системы  
и 10 % – признаки хронических заболеваний почек и мочевого пузыря. Толокнянки обыкновенной (Arctostaphylos 
uva-ursi L.) листья является одним из наиболее известных видов лекарственного растительного сырья с уроанти-
септическим и диуретическим действием. Способ получения отвара из листьев толокнянки общеизвестный, 
однако эта лекарственная форма является нестандартизированной, плохо хранится, и трудно соблюсти точ-
ность дозирования. В связи с этим разработка стандартизированных лекарственных средств на основе толок-
нянки обыкновенной листьев является актуальной задачей.

Цель. Определить параметры стандартизации модифицированных сухих экстрактов толокнянки обыкно-
венной листьев в соответствии с требованиями ГФУ и разработать проекты методик контроля качества на эти 
субстанции.

Материалы и методы. Объектами исследования стали сухие экстракты толокнянки обыкновенной листьев, 
которые были модифицированы цистеином, фенилаланином, валином, глицином и аргинином. Для анализа по-
лученных экстрактов использовали фармакопейные методы, в соответствии с монографией ГФУ «Толокнянки 
обыкновенной листья». Идентификацию БАР в экстрактах проводили с помощью метода ТСХ. Содержание гидро-
хинон-производных и флаваноидов в экстрактах определяли спектрофотометрическим методом согласно ГФУ.

Результаты и обсуждение. В результате проведенных исследований разработаны проекты МКК и в соот-
ветствии с их требованиями проведены исследования сухих экстрактов толокнянки обыкновенной, модифи-
цированных с цистеином, фенилаланином, валином, глицином и аргинином. Проекты МКК на сухие экстракты 
толокнянки обыкновенной листьев разработаны по следующим показателям: описание, растворимость, иден-
тификация (ТСХ: метод А (гидрохинон-производные), метод В (флавоноиды) и метод С (аминокислоты)), по-
теря в массе при высушивании (не более 10 %), остаточные количества органических растворителей (спирт 
этиловый не более 1,0 %), тяжелые металлы (не более 100 ppm), микробиологическая чистота, содержание 
гидрохинон-производных (не менее 5 % в пересчете на арбутин) и флавоноидов (не менее 2 % в пересчете на 
рутин). Все экстракты отвечали требованиям разработанной документации.

Выводы. Разработаны проекты МКК на модифицированные сухие экстракты толокнянки обыкновенной 
листьев и, согласно их требованиям, проведено исследование 5 сухих экстрактов, которые были модифицированы 
с цистеином, глицином, валином, фенилаланином и аргинином. Полученные стандартизированные экстракты 
являются перспективными субстанциями. Их можно использовать для разработки лекарственных форм новых 
лекарственных средств с уроантисептическим, диуретическим и гипогликемическим действием.
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ВСТУП
В Україні 25 % населення мають схильність до 

захворювань сечовидільної системи та 10 % – озна-
ки хронічних захворювань нирок та сечового міхура. 
Мучниці звичайної (Arctostaphylos uva-ursi L.) листя 
є одним з найвідоміших видів лікарської рослинної 
сировини (ЛРС) з уроантисептичною та діуретичної 
дією [1-3]. Галенові засоби мучниці звичайної листя 
та сама сировина входять до складу багатьох лікарсь- 
ких препаратів та функціональних добавок. Ці засо-
би виявляють сечогінні, антисептичні, спазмолітичні, 
кровоспинні й антиканцерогенні властивості. На фарма-
цевтичному ринку України на основі БАР мучниці зви-
чайної представлено такі лікарські засоби: Нефрофіт, 
Фітонефрол, Детоксифіт, Настойка Панкова, Збір сечо-
гінний № 1, Простаплекс, Cysto Fink тощо [3, 4].

Головними діючими речовинами A. uva-ursi L.  
є простi феноли, гiдроксикоричнi та фенолкарбонові 
кислоти, флавоноїди, дубильнi речовини [4-9]. У муч-
ниці звичайної листі виявлено прості феноли (арбу-
тин, метиларбутин); гідроксикоричні кислоти (кавова, 
ферулова та протокатехінова); флавоноїди (кверце-
тин, мірицетин та їх глікозиди, катехін, епікатехін, 
епігалокатехін та епікатехіна галат, антоціани дельфі-
нідін та ціанідин); дубильні речовини (танінова кис-
лота, елаготанін, катехол-танін та ряд галотанінів) 
[5, 8]; іридоїди (асперулозид, монотропеїн); алантоїн; 

сапоніни (α-амірин, α-аміринацетат, олеанова, урсо-
лова, бетулінова кислоти, уваол та лупеол) [4] та сте-
роїди (β-ситостерол, стігмастерол) [4, 7, 10, 11].

Спосіб одержання відвару з листя мучниці зви-
чайної загальновідомий [1, 4, 11], проте ця лікарська 
форма є нестандартизованою, погано зберігається, 
до того ж важко дотриматися точності дозування. 
У зв’язку з цим розробка стандартизованих лікарсь- 
ких засобів на основі мучниці звичайної листя є ак-
туальним завданням. 

Раніше нами було запропоновано спосіб одержан-
ня сухих екстрактів мучниці звичайної листя, моди-
фікованих різними амінокислотами [12-15]. Найбільш 
перспективними виявилися екстракти, які було моди-
фіковано цистеїном, фенілаланіном, валіном, гліци-
ном та аргініном. Було вивчено їхній хімічний склад та  
фармакологічну активність. Екстракт, модифікований 
з цистеїном, мав виражену гіпоглікемічну та ліпо-
тропну властивість [14]. Модифікований екстракт 
з фенілаланіном виявив виражену діуретичну та проти-
запальну активність [15]. Для створення інноваційних 
сухих екстрактів, які було модифіковано амінокисло-
тами, доцільно розробити методи їх стандартизації. 

Мета. Визначити параметри стандартизації мо-
дифікованих сухих екстрактів мучниці звичайної лис-
тя відповідно до вимог ДФУ та розробити проєкти 
методик контролю якості на ці субстанції.
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МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ 
Об’єктами дослідження були сухі модифіковані 

екстракти з мучниці звичайної листя. Листя мучни-
ці звичайної було заготовлено в ботанічному саду 
Львівського медичного університету імені Данила 
Галицького.

Для отримання екстрактів 100 г мучниці звичай-
ної листя, подрібненого до розміру частинок 2-3 мм, 
поміщали в колбу, заливали 500 мл 50 % розчином 
спирту етилового, екстрагували протягом доби за кім-
натної температури. Екстракцію повторювали ще 
раз з новою порцією екстрагента (500,0 мл) [12-15]. 
Одержані витяги об’єднували, відстоювали протягом 
доби, відфільтровували та стерилізували. До 400 мл 
фільтрату додавали відповідну амінокислоту (цистеїн,  
фенілаланін, валін, гліцин або аргінін) у трикратній 
еквімолярній кількості та настоювали розчин про-
тягом доби. Фільтрат упарювали за допомогою рота-
ційного вакуум-випарного апарата до сухого екстракту.

Для аналізу одержаних екстрактів використову-
вали фармакопейні методи відповідно до монографій 
ДФУ «Мучниці звичайної листя» [1].

Визначення кількісного вмісту гідрохінон-по-
хідних в екстрактах з мучниці звичайної листя про-
водили спектрофотометричним методом [1, 16, 17]. 

Випробовуваний розчин. 1,0 г екстракту (точна на-
важка) розчиняють у 50 % етанолі та кількісно пе-
реносять у мірну колбу на 50,0 мл. 5,0 мл одержано-
го розчину поміщють у ділильну лійку, додають 45 мл 
води, 1 мл розчину 2 % амінопіразолону Р, 0,5 мл аміа- 
ку розчину розведеного та 1 мл розчину 8 % калію 
фериціаніду Р, ретельно переміщують після кожно-
го додавання. Витримують протягом 5 хв, одержаний 
водний шар струшують не менше як 3 порціями (25 мл 
кожна) хлороформу Р, хлороформний шар щоразу фільт- 
рують крізь попередньо промитий хлороформом Р 
фільтр у мірну колбу ємністю 100 мл, доводять об’єм 
розчину хлороформом Р до позначки та перемішують.

Розчин порівняння. 0,015 г (точна наважка) арбу-
тину розчиняють у 50 мл води, доводять об’єм роз-
чину тим самим розчинником до 100 мл. 5,0 мл одер- 
жаного розчину поміщють у ділильну лійку, а далі чи-
нять так само, як під час приготування випробовува-
ного розчину, що описано вище.

Вимірюють оптичну густину випробовуваного роз-
чину за довжини хвилі 455 нм, використовуючи як 
компенсаційну рідину хлороформ Р. Паралельно ви-
мірюють оптичну густину розчину порівняння. Вміст 
гідрохінон-похідних у екстрактах мучниці звичайної 
листя в перерахунку на арбутин та сухий залишок  
у відсотках обчислюють за формулою:

X =
. .

.
,

.
0

0

2,5A m P

mA

де: А – оптична густина випробовуваного розчину за 
довжини хвилі 455 нм; А0 – оптична густина розчину 

порівняння за довжини хвилі 455 нм; m0 – маса на-
важки ФСЗ ДФУ арбутину, у г; Р – вміст арбутину без-
водного у ФСЗ ДФУ арбутину, у %; m – маса наважки 
екстракту, у г.

Вміст флаваноїдів в екстрактах визначали спектро- 
фотометричним методом у перерахунку на рутин за 
ДФУ 2.2.25 [1, 18, 19].

Вихідний розчин. Близько 0,25 г сухого екстракту 
мучниці звичайної листя (точна наважка) вносять 
у мірну колбу ємністю 25,0 мл, розчиняють у 70 % 
спирті етиловому за перемішування, доводять об’єм 
розчину в колбі до мітки цим же розчинником і пере-
мішують. 2,0 мл розчину вносять у мірну колбу єм-
ністю 25 мл, додають 2,0 мл 3 % алюмінію хлориду 
в 96 % спирті етиловому, доводять об’єм 70 % спир-
том до мітки і перемішують.

Через 30 хв розчин фільтрують крізь паперовий 
фільтр, відкидаючи перші порції фільтрату, та вимі-
рюють оптичну густину отриманого комплексу за дов- 
жини хвилі 417 нм. Розчином порівняння є розчин, 
що містить 2,0 мл розчину, доведений у мірній колбі 
ємністю 25,0 мл до мітки 70 % спиртом етиловим.

Розчин порівняння. Близько 0,01 г (точна наважка) 
рутину, висушеного за температури 135 °С до постій-
ної маси, вносять у мірну колбу ємністю 25 мл, роз-
чиняють у 96 % спирті, доводять об’єм розчину до 
мітки й перемішують. До 1,0 мл розчину РСЗ рутину 
додають 1,0 мл 3 % спиртового розчину алюмінію хло-
риду й доводять 70 % спиртом до 25,0 мл. Як розчин 
порівняння використовують розчин РСЗ рутину, до-
ведений у мірній колбі ємністю 25,0 мл до мітки 70 % 
спиртом етиловим.

Вміст суми флавоноїдів у екстрактах у перерахун-
ку на рутин обчислюють (у відсотках) за формулою:

X =
А

1
�a

0
� 25 �1�25 �100 �100

,
А

0
�a

1
� 25 �2 �25 �(100 � w)

де А1 – оптична густина досліджуваного розчину; 
А0 – оптична густина розчину комплексу РСЗ рути-
ну з алюмінію хлоридом; а1 – наважка сировини, у г;  
а0 – наважка РСЗ рутину; w – втрата в масі за вису-
шування, у %.

Статистичну обробку результатів виконували згідно 
з вимогами ДФУ [1].

РЕЗУЛЬТАТИ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ
У результаті проведених досліджень розроблено 

проєкти МКЯ та згідно з їх вимогами проведено до-
слідження сухих екстрактів мучниці звичайної лис-
тя, які було модифіковано з цистеїном, фенілалані-
ном, валіном, гліцином та аргініном. Проєкти МКЯ 
на сухі екстракти мучниці звичайної розроблено за 
такими показниками: опис, розчинність, ідентифіка-
ція (ТШХ: метод А (гідрохінон-похідні), метод В (флаво-
ноїди) та метод С (амінокислоти)), втрата в масі під час 
висушування (не більше 10 %), залишкові кількості 
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органічних розчинників (спирт етиловий не більше 
1,0 %), важкі метали (не більше 100 ppm), мікробіоло-
гічна чистота, вміст гідрохінон-похідних (менше 5 % 
у перерахунку на арбутин) та флавоноїдів (не мен-
ше 2 % у перерахунку на гіперозид). Усі екстракти 
відповідали вимогам розробленої документації.

Опис. Мучниці звичайної листя екстракти сухі  
є аморфні гігроскопічні порошки від світло-коричне-
вого до коричневого кольору зі слабким запахом.

Розчинність. Екстракти легко розчиняються у 50 % 
етанолі, помірно розчинні у 96 % етанолі та воді, дуже 
мало розчиняються у хлороформі та ефірі. Випробу-
вання проводили відповідно до вимог ДФУ 1.4.

Ідентифікація
Метод А. Ідентифікація гідрохінон-похідних. 

Визначення проводили методом тонкошарової хро-
матографії (2.2.27) ДФУ. 

Випробовуваний розчин. До 0,5 г екстракту мучни-
ці звичайної листя додавали 5 мл суміші рівних об’є- 
мів метанолу Р і води Р, нагрівали зі зворотним холо-
дильником протягом 10 хв, одержаний гарячий роз-
чин фільтрували, колбу та фільтр ополіскували суміш-
шю рівних об’ємів метанолу Р і води Р і доводили тією 
самою сумішшю розчинників до об’єму 5 мл.

Розчин порівняння. 25 мг арбутину Р розчиняли 
в метанолі Р і доводили об’єм розчину до 10,0 мл тим 
самим розчином.

Пластинка: ТШХ пластинка із шаром силікагелю. 
Рухома фаза: кислота мурашина безводна Р – вода Р –  
етилацетат Р (6:6:88). Об’єм проби, що наноситься: 10 мкл, 
смугами. Відстань, що має пройти рухома фаза: 15 см 
від лінії старту. Висушування: за температури від 100 
до 105 °С. Виявлення: обприскують пластинки роз-
чинами 10 г/л амінопіразолону, 20 г/л калію фери-
ціаніду, проявляють парами аміаку й переглядають 
у денному світлі.

Результати: у середній частині хроматограми роз-
чину порівняння проявляється червона зона, відпо-
відна арбутину (рис.). На хроматограмі випробовува- 
ного розчину можуть проявлятися також інші флюо- 
ресційні зони.

На хроматографі (рис.) за перегляду в денному 
світлі ідентифікували коричневі зони на рівні зон 
галової кислоти та червоні плями на рівні зони ар-
бутину. Отже, в екстрактах мучниці звичайної листя 
було виявлено галову кислоту та арбутин.

Метод В. Ідентифікація флавоноїдів. Визна-
чення проводили методом тонкошарової хроматогра-
фії (2.2.27) ДФУ [1, 20].

Випробовуваний розчин. До 0,5 г екстракту дода-
вали 10 мл метанолу, нагрівали на водяній бані за 
температури 60 °С зі зворотним холодильником про-
тягом 10 хв, охолоджували і фільтрували. 

Розчин порівняння. 3,0 мг рутину розчиняють у 10 мл   
метанолу.

Пластинка: ТШХ пластинка із шаром силікагелю.  
Рухома фаза: етилацетат – вода – кислота мурашина 

безводна – кислота оцтова безводна (72:14:7:7). Об’єм 
проби, що наноситься: 20 мкл, смугами. Відстань, що 
має пройти рухома фаза: 15 см від лінії старту. Вису-
шування: за температури від 100 до 105 °С. Виявлення: 
обприскують розчином 10 г/л аміноетилового ефі-
ру дифенілборної кислоти в метанолі. Потім пластин-
ку обприскують розчином 50 г/л макроголу 400 у ме- 
танолі, сушать на повітрі протягом 30 хв і перегля-
дають в УФ-світлі за довжини хвилі 365 нм.

Результати: у середній частині хроматограми 
розчину порівняння проявляється жовтаво-помаран-
чева флюоресційна зона, що відповідає рутину. На хро- 
матограмі випробовуваного розчину можуть прояв-
лятися також інші флюоресційні зони.

Метод С1, С2. Ідентифікація валіну, цистеїну 
або фенілаланіну. Визначення проводять методом 
тонкошарової хроматографії (2.2.27), використову-
ючи ТШХ пластинки із шаром силікагелю Р.

Для аналізу валіну, цистеїну або фенілаланіну 
у відповідних екстрактах як рухому фазу використо-
вують суміш розчинників кислота оцтова льодяна 
Р – вода Р – бутанол Р (20:20:60). 

Розчин порівняння цистеїну (а). 10 мг ФСЗ цис-
теїну розчиняють у воді Р і доводять об’єм розчину 
тим самим розчинником до 50 мл.

Розчин порівняння валіну (б). 10 мг ФСЗ валіну роз-
чиняють у 0,1 М розчині кислоти хлористоводневої  
і доводять об’єм розчину тією самою кислотою до 50 мл.

Розчин порівняння фенілаланіну (в). 10 мг ФСЗ фе-
нілаланіну розчиняють у суміші рівних об’ємів кис-
лоти оцтової льодяної Р і води Р і доводять об’єм роз- 
чину тією самою сумішшю розчинників до 50 мл.

На лінію старту хроматографічної пластинки на-
носять 5 мкл випробуваного розчину та 5 мкл розчину 

Зразок 1 Зразок 4Зразок 3Зразок 2 Арбутин Кислота
галова

Рис. Хроматограма розчинів екстрактів мучниці 
звичайної листя за перегляду в денному світлі
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порівняння (а, б або в залежно від субстанції). Плас-
тинку сушать на повітрі та поміщають у камеру із 
системою розчинників: кислота оцтова льодяна Р –  
вода Р – бутанол Р (20:20:60). Коли фронт розчинни- 
ків пройде 15 см від лінії старту, пластинку вийма-
ють із камери, сушать на повітрі та обприскують роз-
чином нінгідрину Р. Пластинку нагрівають за темпе- 
ратури від 100 °С до 105 °С протягом 15 хв. На хро-
матограмі випробовуваного розчину спостерігаєть-
ся пляма на рівні плями розчину порівняння, яка за  
кольором і значенням Rf відповідає стандартній ре-
човині.

Метод С3. Ідентифікація аргініну. Випробову-
ваний розчин. 0,5 г екстракту мучниці звичайної лис-
тя розчиняють у кислоті хлористоводневій, розведе-
ній Р, і доводять об’єм розчину тим же розчинником 
до 10 мл. 1 мл розчину екстракту доводять водою Р 
до об’єму 50 мл. Розчин порівняння. 10 мг ФСЗ аргі-
ніну розчиняють у 0,1 М розчині кислоти хлористо-
водневої і доводять об’єм розчину тим же розчинни-
ком до 50 мл. Пластинка: ТШХ пластинка із шаром 
силікагелю. Рухома фаза: етилацетат – вода – кис-
лота мурашина безводна – кислота оцтова безводна 
(72:14:7:7). Об’єм проби, що наноситься: випробува-
ного розчину – 50 мкл, розчину порівняння – 5 мкл, 
смугами. Відстань, що має пройти рухома фаза: 15 см 
від лінії старту. Висушування: за температури від 100 °С 
до 105 °С. Виявлення: обприскують розчином нінгід- 
рину Р, сушать за температури від 100 °С до 105 °С 
протягом 15 хв і переглядають у денному світлі. Резуль-
тати: на хроматограмі випробуваного розчину має 
виявлятись основна пляма на рівні розчину порів-
няння, відповідна їй за забарвленням.

Метод С4. Ідентифікація гліцину. Визначення 
проводять методом тонкошарової хроматографії (2.2.27), 
використовуючи ТШХ пластинки із шаром силікаге-
лю Р. Для аналізу лізину або гліцину у відповідних 
екстрактах як рухому фазу використовують аміак кон-
центрований Р – 2-пропанол Р (30:70). Випробовува-
ний розчин. 1 г сухого екстракту розчиняють у 10 мл 
96 % етанолу або метанолу, фільтрують через папе-
ровий фільтр, відганяють розчинник та розчиняють 
у 1 мл метанолу. Розчин порівняння. 25 мг ФСЗ глі-
цину розчиняють у воді Р і доводять об’єм розчину 
тим самим розчинником до 10 мл. На лінію старту 
хроматографічної пластинки наносять 5 мкл випробу-
ваного розчину та 5 мкл розчину порівняння (а або 
б залежно від субстанції). Пластинку сушать на по-
вітрі та поміщають у камеру із сумішшю розчинни-
ків. Коли фронт розчинників пройде 15 см від лінії 
старту, пластинку виймають із камери, сушать за тем-
ператури від 100 °С до 105 °С до зникнення запаху 
аміаку та обприскують розчином нінгідрину Р. Плас-
тинку нагрівають за температури від 100 °С до 105 °С  
протягом 15 хв. На хроматограмі випробуваного роз- 
чину виявляється основна інтенсивна зона на рівні 
плями розчину порівняння.

Випробування
Втрата в масі за висушування. Не більше 10,0 %. 

Визначення проводять згідно з ДФУ 2.0 (2.8.17). 0,50 г  
здрібненого на тонкий порошок екстракту поміща-
ють у бюкс і сушать у сушильній шафі за температу-
ри від 100 °С до 105 °С протягом 3 год до постійної 
маси. Охолоджують в ексикаторі та зважують.

Залишкові кількості органічних розчинників (спирт 
етиловий). Вміст спирту етилового у модифіковано-
му екстракті мучниці звичайної листя не повинен пе- 
ревищувати 1,0 %. 

Близько 1 г (точна наважка) екстракту вносять 
у мірну колбу ємністю 10 мл, розчиняють у 7 мл во- 
ди, додають 1 мл ацетону і 1,2-дихлоретану (внут- 
рішні стандарти), доводять об’єм розчину водою до 
мітки і перемішують. По 1 мкл отриманого розчину 
і розчину стандартного зразка (СЗ) спирту етилово-
го хроматографують на газовому хроматографі з по- 
лум’яно-іонізаційним детектором, одержуючи не менш 
5 хроматограм.

Результати аналізу вважаються достовірними, якщо 
витримуються вимоги тесту «Перевірка придатнос-
ті хроматографічної системи».

Важкі метали. Для токсикологічної безпеки в усіх 
видах фітохімічної продукції потрібно контролюва-
ти вміст важких металів, за вимогами ДФУ (2.4.8) їх 
вміст має бути не більше 100 ppm.

Мікробіологічна чистота. Для фітохімічних засо-
бів характерна мікробна забрудненість, тому потріб-
но контролювати кількість життєздатних бактерій 
і грибів у екстрактах. Випробування проводять від-
повідно до вимог ДФУ, 2.6.12, 2.6.13. [1, 21].

Склад нейтралізувальної рідини, що містить 10 %  
полісорбату-80 та 20 % ізопропілміристату: полісор-
бат-80 – 100 г, ізопропілміристат – 200 г, лецитин 
(яєчний) – 3 г, гістидину гідрохлорид – 1 г, пептон 
ферментативний – 1 г, натрію хлорид – 4,3 г, калію 
дигідрофосфат – 3,6 г, динатрію гідрофосфат дигід- 
рат – 7,2 г, вода очищена – 1000 мл.

Нормування мікробіологічної чистоти екстракту 
визначають відповідно до вимог ДФУ, 5.1.4, катего-
рія 2. В екстракті допускається загальне число життє- 
здатних аеробних мікроорганізмів: не більше 1000 мікро-
організмів (бактерій і грибів сумарно) в 1 г. Не допус-
кається наявність ентеробактерій і деяких інших грам- 
негативних бактерій в 1 г. Не допускається наявність 
Pseudomonas aeruginosa в 1 г. Не допускається наяв-
ність Staphylococcus aureus в 1 г.

Кількісне визначення
Вміст гідрохінон-похідних в екстрактах визнача-

ли спектрофотометричним методом у перерахунку 
на арбутин за ДФУ 2.2.25. Вміст гідрохінон-похідних 
у перерахунку на арбутин – не менше 5 % (таблиця).

Вміст флаваноїдів в екстрактах визначали спектро-
фотометричним методом у перерахунку на рутин за 
ДФУ 2.2.25. Вміст суми флаваноїдів у перерахунку на 
рутин – не менше 2 % (таблиця). 
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Отже, всі серії модифікованих сухих екстрактів 
мучниці звичайної листя відповідають вимогам роз-
робленого проєкту МКЯ.

ВИСНОВКИ
Розроблено проєкти МКЯ на модифіковані сухі екс-

тракти мучниці звичайної листя та згідно з їх вимогами 

проведено дослідження 5 сухих екстрактів, які було моди-
фіковано з цистеїном, гліцином, валіном, фенілаланіном 
та аргініном. Одержані стандартизовані екстракти є перс- 
пективними субстанціями та будуть використані для роз-
робки лікарських форм нових лікарських засобів з уро-
антисептичною, діуретичною та гіпоглікемічною дією.
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