МИНИСТЕРСТВО  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  РОССИЙСКОЙ  ФЕДЕРАЦИИ

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ СТАНДАРТ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ 
Корни щавеля конского                                             ФС 42-

Radices rúmicis conférti                                              взамен  ВФС 42-1077-81

 

Настоящая фармакопейная статья распространяется на воздушно-сухие измельченные корни щавеля конского – Rúmex confértus Willd., семейство сем. Гречишные - Polygonaceae. 
Подлинность

Внешние признаки. Цельное сырье. Цельные или продольно разрезанные корни, твердые, продольно-морщинистые, прямые или слегка изогнутые, длиной 3-10 см, толщиной 2-10 см. Цвет снаружи темно-бурый, на изломе - желтовато-бурый или серовато-бурый, внутри желто-оранжевого цвета. Излом неровный. Запах слабый, своеобразный. Вкус горьковатый, вяжущий. 

Микроскопические признаки. Цельное сырье. Корни щавеля конского имеют вторичное строение. На поперечном срезе они имеют округлую форму, четко выраженный цилиндр и первичную кору, с поверхности находится перидерма (пробка) (рис. 1). К центру от хорошо выделяющегося камбия расположены элементы вторичной ксилемы, а к периферии - вторичная флоэма. Во вторичной ксилеме хорошо заметны широкие первичные радиальные лучи паренхимы в количестве трех-четырех, достигающие центра корня, первичной ксилемы. 

                      [image: image1.jpg]



                                  А


   

Б

Рисунок  – 1. Корень щавеля конского (3-5 мм). Поперечный срез.

А – общий вид (×20);  Б – фрагмент коры (×100); Окраска 5% раствором натрия гидроксида.

1 – пробка; 2 – паренхима коры; 3 – камбий;   4 –сосуды ксилемы;  

5 – первичная ксилема; 6 – каменистые клетки; 7 – друзы. 
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Рисунок – 2. Склереиды корня щавеля конского. Продольный срез (×400)      

1 – паренхима коровой части; 2 – склереиды; 3 – пробка.
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Рисунок – 3. Коровая часть корня щавеля конского. Продольный срез.

А – общий вид (×100); 

Б – паренхима коровой части (×400)

1 – паренхима коровой части; 2 – пробка; 3 – склереиды; 4 – лубяные волокна

Пробковый слой состоит как из старых слущивающихся слоев, так и из новых слоев, состоящих из ровных 3-5 рядов клеток, правильной прямоугольной формы; при окрашивании 5 % раствором натрия гидроксида  пробковый слой не окрашивается (в отличие от остальных тканей), что указывает на отсутствие антраценпроизводных в покровных тканях.

К центру от пробки располагается основная паренхима коровой части корня, отдельные клетки которой под воздействием 5 % раствора натрия гидроксида окрашены в красный цвет (антраценпроизводные) (рис. 1). Прямоугольные клетки  коровой паренхимы имеют более или менее утолщенные клеточные стенки и неправильное очертание полостей.  Они располагаются рядами от 8 до 10. 

На продольном срезе коровой части хорошо заметны элементы механической ткани – склереиды (рис. 2). Они представлены клетками округлой формы, нативно желтого цвета со щелевидным просветом посередине. В клеточных стенках склереид отсутствуют или изредка присутствуют поровые каналы (рис. 3).

Лубяные волокона локализуются во флоэме корня и в поперечном  сечении, напоминают склереиды, однако они имеют продолговатую, прозенхимную форму, что хорошо заметно на продольном срезе (рис. 3). 

Определение основных групп биологически активных веществ
1. УФ-спектр

Электронный спектр поглощения раствора  Б, приготовленного для количественного определения, в области от 190 до 700 нм имеет максимум поглощения   max  = 520 нм 2 нм (рис. 4).
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Рисунок – 4. УФ-спектр щелочно-аммиачного раствора водно-спиртового извлечения из корней щавеля конского

2. Тонкослойная хроматография.

На линию старта хроматографической пластинки  микропипеткой наносят 0,01 мл испытуемого раствора А (см. раздел «Количественное определение») и параллельно 0,02 г раствора 8-O-β-D-глюкозида эмодина (см. раздел «Количественное определение»). Затем хроматографическую пластинку помещают  в камеру, предварительно насыщенную в течение не менее 1 ч, со смесью растворителей: н-бутанол - ледяная уксусная кислота – вода (4:1:2; 4:1:5, верхняя фаза), и хроматографируют восходящим способом. 

Когда фронт растворителей пройдет около 8 см, пластинку вынимают из камеры, сушат на воздухе при комнатной температуре до удаления следов растворителей и просматривают в УФ-свете при длине волны 254 нм и 366 нм. Затем хроматограмму обрабатывают раствором диазобензолсульфокислоты, высушивают при 100-105°С в течение 5 мин, на хроматограмме обнаруживается доминирующее  пятно розового цвета с величиной Rf~0,6 (на уровне аналогичного  пятна СО 8-O-β-D-глюкозида эмодина); допускается наличие других пятен.
Примечания
1. Приготовление раствора СО 8-O-β-D-глюкозида эмодина. См. раствор А вещества в разделе “Количественное определение”. Срок годности раствора 1 мес. 

2. Подготовка пластинок.  Пластинки  разрезают поперек линий накатки соответственно на 2 части 10  5 см и перед использованием активируют в сушильном шкафу при 110 ОС в течение 1 ч. 

3. Приготовление раствора диазобензолсульфокислоты. 0,01 г диазобензолсульфокислоты растворяют в 10 мл 10 % раствора натрия кар-боната. Раствор используют свежеприготовленным.

Числовые показатели. Сумма антраценпроизводных в пересчете на 8-O-β-D-глюкозид эмодина - не менее 3 %, влаж​ность - не более 13 %; корневищ  с остатками неотделенных стеблей - не более 5 %; измельченных частей ме​нее 2 см - не более 3%; посторонних примесей: органической - не более 1 %, минеральной - не более 0,5%.
Количественное определение. Аналитическую пробу сырья измельчают до размера частиц, проходящих сквозь сито с отверстиями диаметром 1 мм. Около 1 г измельченного сырья (точная навеска) помещают в колбу со шлифом вместимостью 100 мл, прибавляют 50 мл 70% спирта этилового. Колбу закрывают пробкой и взвешивают на тарирных весах с точностью до +0,01 г.

Колбу присоединяют к обратному холодильнику и нагревают на кипящей водяной бане (умеренное кипение) в течение 90 мин. Затем охлаждают в течение 30 мин, закрывают той же пробкой, снова взвешивают и восполняют недостающий экстрагент до первоначальной массы. Извлечение фильтруют через бумажный фильтр. Испытуемый раствор А готовят следующим образом: 1 мл полученного извлечения помещают в мерную колбу вместимостью 50 мл и доводят объем раствора до метки щелочно-аммиачным раствором, приготовленным по фармакопейной методике. Испытуемый раствор А помещают в колбу емкостью 50 мл и нагревают в течение 15 мин на кипящей водяной бане с обратным холодильником. После охлаждения измеряют оптическую плотность испытуемого раствора на спектрофотометре при длине волны 520 нм. В качестве раствора сравнения используют воду очищенную.    

Приготовление раствора стандартного образца 8-O-β-D-глюкозида эмодина. Около 0,02 г (точная навеска) СО 8-O-β-D-глюкозида эмодина помещают в мерную колбу  вместимостью 50 мл, растворяют в 30 мл 96 % этилового спирта при нагревании. Затем содержимое колбы охлаждают до комнатной температуры и доводят объем раствора 96 % этиловым спиртом до метки (раствор А 8-O-β-D-глюкозида эмодина). 1 мл раствора А 8-O-β-D-глюкозида эмодина помещают в мерную колбу на 25 мл и доводят объем раствора до метки щелочно-аммиачным раствором (испытуемый раствор Б). Раствор Б помещают в колбу емкостью 50 мл и нагревают в течение 15 мин на кипящей водяной бане с обратным холодильником. После охлаждения измеряют оптическую плотность раствора Б на спектрофотометре при длине волны 520 нм. В качестве раствора сравнения используют воду очищенную.

Содержание суммы антраценпроизводных в пересчете на 8-O-β-D-глюкозида эмодина в процентах (X) вычисляют по формуле: 
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 , где
D – оптическая плотность испытуемого раствора;

Do – оптическая плотность раствора СО 8-O-β-D-глюкозида эмодина;

m – масса сырья, г;

mо – масса СО 8-O-β -D-глюкозида эмодина, г;

W – потеря в массе при высушивании сырья, %.

В случае отсутствия вещества-стандарта, возможен расчет по следующей формуле, используя удельный показатель поглощения 
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, где

160 - удельный показатель поглощения (E
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) СО 8-O-β-D-глюкозида эмодина при 520 нм.

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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