



ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ
	ФС.0.0.0000

	ШЛЕМНИКА БАЙКАЛЬСКОГО КОРНИ

	Scutellariae baicalensis radices

	Baical skullcap roots


ОПРЕДЕЛЕНИЕ
Собранные весной или осенью, очищенные от придаточных корней и пробки, отмытые от земли и высушенные корни дикорастущего и культивируемого многолетнего травянистого растения шлемника байкальского – Scutellaria baicalensis Georgi, сем. яснотковых – Lamiaceae.
Cодержание: не менее 9,0 % байкалина (С21Н18О11, Mr 446,4) в сухом сырье.
ИДЕНТИФИКАЦИЯ
А. Внешние признаки (ОФС «Корни, корневища, луковицы, клубни, клубнелуковицы»).
Цельное сырьё. Корни цельные или разрезанные вдоль, частично измельчённые. Корни конические, стержневые, скрученные, лёгкие, твёрдые и ломкие, длиной 8–25 см и диаметром 1–3 см. Поверхность продольно-морщинистая, шероховатая, с редкими остатками мелких корешков. В многолетних корнях центральная часть часто разрушена.
Цвет жёлто-коричневый или тёмно-жёлтый; цвет излома жёлтый, центральная часть у многолетних корней на изломе тёмно-коричневая или коричнево-чёрная.
Запах отсутствует.
Б. Микроскопические признаки (ОФС «Микроскопический и микрохимический анализ лекарственного растительного сырья и лекарственных средств растительного происхождения», раздел «Корни, корневища, луковицы, клубни, клубнелуковицы»).
Цельное сырьё. При рассмотрении микропрепарата поперечного среза корня видно преобладание паренхимной ткани. Покровная ткань представлена пробкой, состоящей из 8–10 рядов прямоугольных тонкостенных клеток. Кора широкая, состоит из округлых и овальных паренхимных неравномерно утолщённых клеток, среди которых концентрическими прерывистыми поясами расположены лубяные волокна (склереиды) группами по 2–3 (4–6) или одиночно с одревесневшими стенками. Лубяные волокна округлые или овальные, в продольном сечении – прямоугольные, удлинённые или веретеновидные. Камбиальное кольцо неровное, состоит из 2–3 рядов клеток. Сосуды и трахеиды расположены тангентально вытянутыми группами, на продольных срезах сосуды лестничные и с окаймлёнными порами. Сердцевинные лучи широкие, многорядные. Клетки паренхимы и сердцевинных лучей заполнены крахмальными зёрнами. Крахмальные зёрна мелкие, округлые, простые или двух-четырёх сложные, с центральной трещинкой.
У многолетних корней наблюдается образование пробковых очагов, изолирующих разрушающуюся центральную часть или отдельные участки древесины. Пробковые внутренние пояса состоят из нескольких рядов тангентально вытянутых клеток.
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Рисунок – Шлемника байкальского корни
1 – поперечный срез корня (общий вид) (40×); 2 – поперечный срез (200×): а – пробка, б – кора, в – лубяные волокна (склереиды); 3 – пробка (400×); 4 – клетки паренхимы неравномерно утолщённые (400×); 5 – веретеновидные склереиды (400×); 6 – прямоугольные склереиды (400×); 7 – сосуды (200×); 8 – лестничные сосуды (400×).
Определение основных групп биологически активных веществ
В. Тонкослойная хроматография (ОФС «Тонкослойная хроматография»).
Испытуемый раствор. К 1 г измельчённого сырья (355) (ОФС «Ситовой анализ») прибавляют 10 мл метанола, экстрагируют на ультразвуковой бане в течение 10 мин. Полученное извлечение центрифугируют и используют надосадочную жидкость.
Раствор сравнения. 1 мг байкалина и 1 мг актеозида растворяют в 10 мл метанола.
Условия хроматографирования:
- ТСХ пластинка со слоем силикагеля F254 (2–10 мкм);
- подвижная фаза: уксусная кислота разведённая 30 % – муравьиная кислота безводная – вода – этилацетат (1:1:2:15 об/об/об/об) (предварительное насыщение камеры в течение 1 ч);
- объём наносимой пробы: 10 мкл полосами 10 мм на 2 мм;
- реактив для детектирования 1: дифенилборной кислоты аминоэтилового эфира раствор 1 % в спирте 96 %;
- реактив для детектирования 2: макрогола 400 раствор спиртовой 5 %;
- пробег фронта подвижной фазы: 80–90 % длины пластинки от линии старта;
- высушивание: на воздухе до удаления следов растворителей;
- детектирование: выдерживают в сушильном шкафу при 100–105 С в течение 3 мин, опрыскивают реактивом для детектирования 1, затем опрыскивают реактивом для детектирования 2, высушивают в течение 30 мин и просматривают в УФ-свете при длине волны 365 нм.
Требования:
- на хроматограмме раствора сравнения должны обнаруживаться зона адсорбции чёрного цвета (байкалин) в нижней части пластинки, над ней зона адсорбции с флуоресценцией синего цвета (актеозид);
- на хроматограмме испытуемого раствора должны обнаруживаться: зона адсорбции чёрного цвета на уровне зоны адсорбции байкалина в нижней части пластинки; зона адсорбции с флуоресценцией синего цвета между зонами адсорбции байкалина и актеозида; зона адсорбции с интенсивной флуоресценцией синего цвета на уровне зоны адсорбции актеозида; 2 зоны адсорбции с флуоресценцией в средней части пластинки и 3–4 зоны адсорбции с флуоресценцией в верхней части пластинки; допускается обнаружение других зон адсорбции со слабо-голубой флуоресценцией.
ИСПЫТАНИЯ
Влажность. Не более 12,0 % (ОФС «Определение влажности лекарственного растительного сырья и лекарственных средств растительного происхождения»). 1,000 г измельчённого лекарственного растительного сырья (355) (ОФС «Ситовой анализ») высушивают в сушильном шкафу при температуре 105 °C в течение 2 ч.
Зола общая. Не более 6,0 % (ОФС «Зола общая»).
Зола, нерастворимая в хлористоводородной кислоте. Не более 2,0 % (ОФС «Зола, нерастворимая в хлористоводородной кислоте»).
Допустимые примеси (ОФС «Определение подлинности, измельчённости и содержания примесей в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах»).
Другие части растения. Не более 2 %.
Органическая примесь. Не более 1 %.
Минеральная примесь. Не более 1 %.
Тяжёлые металлы и мышьяк (ОФС «Определение содержания тяжёлых металлов и мышьяка в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах»).
Радионуклиды (ОФС «Определение содержания радионуклидов в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах»).
Остаточные количества пестицидов (ОФС «Определение содержания остаточных пестицидов в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах»).
Заражённость вредителями запасов (ОФС «Определение степени заражённости лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов вредителями запасов»).
Микробиологическая чистота. Испытуемый образец должен выдерживать требования испытания на микробиологическую чистоту.
КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ
Жидкостная хроматография (ОФС «Высокоэффективная жидкостная хроматография»).
Испытуемый раствор. К 0,300 г измельчённого сырья (355) (ОФС «Ситовой анализ») прибавляют 40 мл этанола 70 % (об/об), экстрагируют на водяной бане с обратным холодильником в течение 3 ч, охлаждают и фильтруют в мерную колбу вместимостью 100 мл. Колбу с остатками сырья и фильтр несколько раз промывают этанолом 70 % (об/об), смывая в мерную колбу, доводят объём раствора тем же растворителем до метки и хорошо перемешивают. 1,0 мл полученного раствора разводят до 10,0 мл метанолом и хорошо перемешивают.
Раствор сравнения (а). 5,0 мг фармакопейного стандартного образца байкалина растворяют в метаноле и доводят объём раствора тем же растворителем до 100,0 мл.
Раствор сравнения (б). 2 мг метилпарагидроксибензоата растворяют в метаноле, прибавляют 20 мл раствора сравнения (а) и доводят объём раствора тем же растворителем до 100,0 мл.
Условия хроматографирования:
- колонка: длиной 0,125 м и внутренним диаметром 4 мм; заполненная силикагелем октадецилсилильным для хроматографии с размером частиц 5 мкм;
- подвижная фаза А: 0,1 % (об/об) раствор фосфорной кислоты;
- подвижная фаза Б: ацетонитрил;
- режим градиентного элюирования:
	Время, мин
	ПФА (об/об), %
	ПФБ (об/об), %

	0–30
	90→60
	10→40


- скорость потока: 1,0 мл/мин;
- детектор: спектрофотометрический, длина волны 280 нм;
- вводимый объём пробы: 10 мкл.
Время удерживания: метилпарагидроксибензоат около 15 мин, байкалин около 16 мин.
Пригодность хроматографической системы (раствор сравнения (б):
- разрешение(RS): не менее 3,0 между пиками метилпарагидроксибензоата и байкалина.
Содержание байкалина в сухом сырье в процентах (Х) вычисляют по формуле:

	где
	S1
	
	площадь пика байкалина на хроматограмме испытуемого раствора;

	
	S0
	
	площадь пика байкалина на хроматограмме раствора сравнения (а);

	
	a0
	
	навеска сырья, г;

	
	a1
	
	навеска фармакопейного стандартного образца байкалина, использованная для приготовления раствора сравнения (а), г;

	
	Р
	
	содержание байкалина в фармакопейном стандартном образце байкалина, %;

	
	W
	
	влажность сырья, %.


УПАКОВКА, МАРКИРОВКА И ПЕРЕВОЗКА
В соответствии с ОФС «Упаковка, маркировка и перевозка лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов».
ХРАНЕНИЕ
В соответствии с ОФС «Хранение лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов».


8
image2.png




image3.png




image4.png




image5.png




image6.png




image7.png




image8.png




image1.png




