
МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
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ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ

[image: image9.png]



	Корневища с корнями синюхи 
Rhizomata cum radicibus рolemonii 
	      ФС 42-
     Взамен ФС 74 ГФ СССР XI издания       
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Собранные весной или осенью, отмытые от земли, высушенные цельные и измельченные корневища с корнями дикорастущего и культивируемого многолетнего травянистого растения синюхи голубой  Polemonium caeruleum L., сем. синюховых – Polemoniaceae.
Подлинность

Внешние признаки. Цельное сырье. Цельные или разрезанные вдоль корневища с корнями. Корневища горизонтальные, прямые или слегка изогнутые, иногда ветвящиеся, с многочисленными придаточными корнями; длина корневищ 0,5–5 см, толщина 0,3-2 см. Поверхность корневищ морщинистая, излом ровный или зернистый. В центре корневищ часто имеется полость вследствие разрушения сердцевины. Корни тонкие, длиной 7-35 см, толщиной 1-2 мм, мелкие, шероховатые, цилиндрические, узловатые, ломкие. Цвет корневищ с поверхности сероватый, на изломе желтовато-белый или белый. Корни снаружи желтовато-белые, на изломе - белые. Запах слабый, своеобразный. Вкус водного извлечения горьковатый.
Измельченное сырье. Кусочки корневищ и корней различной формы, проходящие сквозь сито с отверстиями диаметром 7 мм, светло-серого или желтовато-серого цвета. Запах слабый, своеобразный. Вкус водного извлечения горьковатый.

Порошок серовато-белого или желтовато-белого цвета с коричневато-серыми вкраплениями, проходящий сквозь сито с диаметром отверстий 2 мм. Запах слабый, своеобразный. Вкус водного извлечения горьковатый.

Микроскопические признаки. Цельное сырье. На поперечном срезе корня (рис. 1) видна покровная ткань, состоящая из 1–2 слоев округлых клеток эпидермиса с тонкими опробковевшими оболочками. Первичная кора состоит из крупных, тангентально вытянутых клеток с неравномерно утолщенными оболочками. Эндодерма хорошо выражена. Вторичная кора значительно уже первичной и состоит из мелких клеток – проводящих элементов луба и более крупных клеток лубяной паренхимы. Камбиальная зона слабо выражена. В древесине корня сосуды разного диаметра, располагаются без особого порядка, сердцевинные лучи незаметны. В паренхимных клетках коры и древесины содержатся капли жирного масла; изредка встречаются мелкие крахмальные зерна. 

Измельченное сырье. При рассмотрении «давленного» микропрепарата (рис 3–6) под микроскопом видны крупные, тангентально вытянутые клетки первичной коры с неравномерно утолщенными оболочками с каплями жирного масла; изредка встречаются мелкие крахмальные зерна, обрывки спиральных, реже сетчатых или лестничных сосудов. Клетки эндодермы крупные. Клетки эпидермиса имеют тонкие опробковевшие оболочки. 

Порошок. Под микроскопом видны обрывки клеток эпидермиса с тонкими опробковевшими стенками, обрывки паренхимных клеток с крахмалом и каплями жирного масла, обрывки пористых и спиральных сосудов, обрывки эндодермы (рис.7).
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Рисунок 1 – Поперечный срез корня в растворе флороглюцина (ув. × 90)
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Рисунок 2 – Поперечный срез корневища: а – перидерма, б – первичная кора, 
в – эндодерма, г – флоэма, д – ксилема, е – паренхима
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Рисунок – 3 «Давленный» препарат корня. Сосуды ксилемы (ув. × 90)
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Рисунок – 4 «Давленный» препарат корня. Зерна крахмала в клетках первичной коры (ув. × 125)
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Рисунок – 5 «Давленный» препарат корня (ув. х125)
1 – проводящая система, 2 – клетки с жирным маслом (окрашены суданом III), 
3 – клетки паренхимы, 4 – клетки первичной коры.

Рисунок – 6 «Давленный» препарат корня (ув. × 90). 5 – Корневые волоски.
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Рисунок – 7 Препарат порошка (ув. × 125)
1 – части первичной коры, 2 Рисунок – 1 обрывки проводящей системы, 
3 – клетки эндодермы, 4 – клетки паренхимы с крахмалом, 5 – клетки с каплями жирного масла.

Определение основных групп биологически активных веществ

1. Тонкослойная хроматография

Аналитическую пробу сырья измельчают до размера частиц, проходящих сквозь сито с отверстиями диаметром 7 мм. Около 2,50 г измельченного сырья помещают в колбу со шлифом на 50 мл, прибавляют 20 мл спирта этилового 70 % и нагревают на кипящей водяной бане с обратным холодильником в течение 20 мин, затем охлаждают и фильтруют. 4 мкл полученного извлечения наносят на линию старта хроматографической пластинки марки «Сорбфил ПТСХ-АФ-А» размером 10х10 см. Пластинку с нанесенной пробой подсушивают на воздухе и помещают в камеру, предварительно в течение 30 мин насыщенную парами смеси н-спирт бутиловый-спирт этиловый-аммиак (7:2:5), и хроматографируют восходящим способом. Когда фронт подвижной фазы дойдет до финиша пластинки (8 см) (около 40 минут), ее вынимают из камеры, обрабатывают 25 % спиртовым раствором кислоты фосфорно-вольфрамовой и прогревают в сушильном шкафу при температуре 105 оС в течение 5 мин. На хроматограмме должно наблюдаться не менее трех  зон адсорбции коричневатого цвета с Rf от 0,13 до 0,3, а также не менее трех зон адсорбции розово-фиолетового цвета с Rf от 0,38 до 0,55 (полемониозиды). На хроматограмме допускается наличие других зон адсорбции (саронины)
2. Аналитическую пробу сырья измельчают до размера частиц, проходящих сквозь сито с отверстиями диаметром 7 мм. Около 2 г измельченного сырья помещают в колбу вместимостью 100 мл, прибавляют 50 мл воды и нагревают на кипящей водяной бане при частом перемешивании в течение 10 мин, затем охлаждают и фильтруют; 5 мл фильтрата сильно встряхивают, образуется обильная и стойкая пена (сапонины).
Числовые показатели. Цельное сырье. Экстрактивных веществ, извлекаемых водой не менее 20 %; суммы тритерпеновых сапонинов (полемониозидов) в пересчете на β-эсцин  не менее 10 %; влажность не более 
14 %; золы общей не более 13 %; золы, нерастворимой в хлористоводородной кислоте, не более 7 %; корневищ, побуревших на изломе не более 3 %; корневищ с остатками стеблей длиной свыше 1 см не более 5 %; измельченных частиц, проходящих сквозь сито с отверстиями диаметром 1 мм не более 5 %; органической примеси не более 1 %; минеральной примеси не более 2 %. 

Измельченное сырье. Экстрактивных веществ, извлекаемых водой, не менее 20 %; суммы тритерпеновых сапонинов (полемониозидов) в пересчете на β-эсцин  не менее 10 %; влажность не более 14 %; золы общей не более 13 %; золы, нерастворимой в хлористоводородной кислоте, не более 7 %; кусочков корневищ, побуревших на изломе не более 3 %; кусочков корней размером свыше 20 мм не более 5 %; частиц, не проходящих сквозь сито с отверстиями диаметром 7 мм не более 5 %; органической примеси не более 1 %; минеральной примеси не более 2 %.

Порошок. Экстрактивных веществ, извлекаемых водой, не менее 20 %; суммы тритерпеновых сапонинов (полемониозидов) в пересчете на β-эсцин  не менее 10%; влажность не более 14 %; золы общей не более 13 %; золы, нерастворимой в хлористоводородной кислоте, не более 7 %; частиц, не проходящих сквозь сито с отверстиями размером 2 мм не более 1 %. 

Количественное определение. Аналитическую пробу сырья измельченного до размера частиц, проходящих сквозь сито с отверстиями диаметром 1мм. Около 0,50 г (точная навеска) помещают в патрон из фильтровальной бумаги, затем экстрагируют хлороформом в аппарате Сокслета в течение 2 часов. Хлороформное извлечение отбрасывают, патрон с сырьем высушивают до полного испарения хлороформа. Далее патрон с сырьем помещают в колбу вместимостью 100 мл, приливают 50 мл спирта 70 %, колбу присоединяют к обратному холодильнику и нагревают на водяной бане в течение 1,5 часов. Далее извлечение фильтруют через бумажный фильтр в колбу для отгонки, патрон с сырьем дважды промывают спиртом 70 % порциями по 
5 мл и отфильтровывают в ту же колбу для отгонки. Остаток в колбе растворяют в кислоте уксусной ледяной, количественно переносят в мерную колбу вместимостью 25 мл и доводят объем растворителем до метки (раствор А). 

В мерную колбу вместимостью 25 мл помещают 1 мл раствора А и доводят объем раствора кислотой уксусной ледяной до метки (раствор Б) 

В пробирку с притертой пробкой помещают 2 мл раствора Б, прибавляют 
2 мл уксусной кислоты ледяной и 2 мл кислоты серной конц., закрывают пробкой и нагревают на водяной бане в течение 1 часа. Затем пробирку быстро охлаждают и измеряют оптическую плотность испытуемого раствора при длине волны 282 нм в кювете с толщиной слоя 10 мм.

В качестве раствора сравнения используют раствор, состоящий из 4 мл кислоты уксусной ледяной и 2 мл серной кислоты концентрированной, выдержанный в тех же условиях.

Параллельно в тех же условиях измеряют оптическую плотность СО 
β-эсцина, подготовленного в тех же условиях.

Содержание суммы тритерпеновых сапонинов в пересчете на β-эсцин и абсолютно сухое сырье в процентах (Х) вычисляют по формуле:
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,
где D – оптическая плотность испытуемого раствора;
Dо – оптическая плотность СО β-эсцина; 
mо – масса СО β-эсцина, г;
m – масса сырья, г;

W – влажность, %.
Примечание. 
Приготовление раствора СО β-эсцина: Около 0,05 г (точная навеска) 
β-эсцина, высушенного до постоянной массы, помещают в мерную колбу вместимостью 100 мл, прибавляют 50-70 мл кислоты уксусной ледяной, взбалтывают до полного растворения и доводят растворителем до метки (исходный раствор). Далее 5 мл полученного раствора помещают в мерную колбу на 25 мл и доводят объем раствора до метки кислотой уксусной ледяной.

Тяжелые металлы. Определение проводят согласно ОФС «Определение содержания тяжелых металлов и мышьяка в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах».

Радиоактивность. Определение проводят согласно ОФС «Определение содержания радионуклидов лекарственном растительном сырье».

Остаточные количества пестицидов. Определение проводят согласно ОФС «Определение содержания остаточных пестицидов в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах». 

Микробиологическая чистота. Определение проводят согласно ОФС «Микробиологическая чистота».

Упаковка, маркировка и транспортирование. Осуществляется с требованиями ОФС «Упаковка, маркировка и транспортирование лекарственного растительного сырья».

Хранение. Хранение ЛРС осуществляется с требованиями ОФС «Хранение лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов».
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