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ВВЕДЕНИЕ. Актуальность настоящего исследования обусловлена возраста-
ющим интересом к трутовым грибам как доступному и возобновляемому ис-
точнику биологически активных веществ с доказанной фармакологической ак-
тивностью (прежде всего фенольных и тритерпеновых соединений). Несмотря 
на широкую распространенность фомитоидных трутовиков, их сырье практиче-
ски не стандартизовано и не представлено в фармакопеях большинства стран, 
что ограничивает его внедрение в медицинскую практику. Отсутствие унифици-
рованных подходов к оценке качества и выбору аналитических маркеров, с уче-
том высокой вариабельности химического состава, затрудняет стандартизацию 
сырья. В связи с этим обоснование критериев качества и методов стандартиза-
ции сырья фомитоидных трутовиков является важной задачей.
ЦЕЛЬ. Обоснование критериев качества сырья фомитоидных трутовиков 
для последующей разработки нормативного документа.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Исследовано не менее 20 партий плодовых тел фомито-
идных трутовиков видов Fomes fomentarius (L.) Fr., Fomitopsis pinicola (Sw.) P. Karst., 
Ganoderma applanatum (Pers.) Pat., Piptoporus betulinus (Bull.) P.  Karst., Phellinus 
igniarius (L.) Quél., заготовленных в различных регионах Республики Беларусь 
и Российской Федерации. Определены потеря в массе при высушивании, общая 
зола, не растворимая в хлороводородной кислоте зола, сумма экстрактивных 
веществ, сумма фенольных соединений и сумма стероидных и тритерпеновых 
соединений спектрофотометрическим и гравиметрическим методами.
РЕЗУЛЬТАТЫ. Показана межвидовая и внутривидовая вариабельность пока-
зателей качества. Установлено, что в зависимости от вида сырья допустимые 
пределы содержания суммы фенольных соединений составляют 0,10–0,25%, 
суммы стероидных и тритерпеновых соединений — 0,05–0,30%, экстрактивных 
веществ  — 0,5–14,0%. Показатели общей золы, не растворимой в хлороводо-
родной кислоте золы и потери в массе при высушивании находятся в пределах 
1,0–5,0, 1,0–3,0 и 10,0–12,0% соответственно.
ВЫВОДЫ. Разработаны показатели качества сырья фомитоидных трутови-
ков, которые могут быть использованы для создания нормативного документа 
по качеству на сырье грибного происхождения.
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INTRODUCTION. The relevance of this study is driven by the growing interest in 
polypore fungi as an accessible and renewable source of biologically active com-
pounds with proven pharmacological activity, particularly phenolic and triterpene 
compounds. Despite the widespread occurrence of fomitoid polypores, their raw 
materials remain largely unstandardized and are not represented in the pharma-
copoeias of most countries, which limits their introduction into medical practice. 
The lack of unified approaches to quality assessment and the selection of analytical 
markers, combined with the high variability of their chemical composition, com-
plicates the standardization of the raw material. Therefore, substantiating quality 
criteria and standardization methods for raw materials derived from fomitoid poly-
pores is an important task.
AIM. To substantiate quality criteria for raw materials of fomitoid polypores that can 
be used for the development of regulatory documentation on the quality of fungal 
raw materials.
MATERIALS AND METHODS. At least 20 batches of fruiting bodies of Fomes 
fomentarius (L.) Fr., Fomitopsis pinicola (Sw.) P. Karst., Ganoderma applanatum (Pers.) 
Pat., Piptoporus betulinus (Bull.) P. Karst., Phellinus igniarius (L.) Quél., collected in 
various regions of the Republic of Belarus and the Russian Federation, were studied. 
The following parameters were determined using spectrophotometric and gravi-
metric methods: loss on drying, total ash, acid-insoluble ash, total extractives, total 
phenolic compounds, and total steroid and triterpene compounds.
RESULTS. Inter- and intraspecific variability of quality indicators was demonstrated. 
It was established that, depending on the species, the specification limits for total 
phenolic compounds range from 0.10% to 0.25%, for total steroid and triterpene 
compounds from 0.05% to 0.30%, and for extractives from 0.5% to 14.0%. The val-
ues of total ash, acid-insoluble ash, and loss on drying fall within the ranges of 
1.0–5.0%, 1.0–3.0%, and 10.0–12.0%, respectively.
CONCLUSIONS. Quality indicators for raw materials of fomitoid polypores have been 
developed and may be used for the preparation of regulatory documentation on 
the quality of raw materials of fungal origin.
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phenolic compounds; triterpenoids; steroid compounds; quality indicators

For citation: Harbatsevich H.I., Gurina N.S. Fomitoid polypores: Justification of regulatory requirements for raw 
material quality. Regulatory Research and Medicine Evaluation. 2026;16(3):341–350. https://doi.org/10.30895/1991-
2919-2026-16-3-341-350

Funding. The work was carried out within the framework of the state assignment 2.2.2 “To establish the chemical composition 
and biological activity of extracts of fruiting bodies of polypore fungi common in the Republic of Belarus”.

Disclosure. The authors declare no conflict of interest.

ВВЕДЕНИЕ
В последние годы трутовые грибы привлекают 
внимание исследователей как перспектив-
ный источник биологически активных веществ 
(БАВ) [1, 2]. Фомитоидные трутовики представ-
ляют собой распространенный возобновляе-
мый ресурс, широко представленный в лесах 

умеренной зоны, однако, за исключением чаги 
(Inonotus obliquus (Ach. ex Pers.) Pil.)1, практиче-
ски не используемый в фармацевтической прак-
тике стран ЕАЭС.

Регуляторный статус грибного сырья в фар-
макопеях мира неоднороден: в Фармакопею 
США включена монография на плодовые тела 

Hleb I. Harbatsevich  , 
Natalia S. Gurina 
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1	 ФС.2.5.0103.18 Чага. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. М.; 2018.
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и порошок трутовика лакированного (Ganoderma 
lucidum (Curtis) P.  Karst.) с установленными ме-
тодами количественного определения тритер-
пеновых соединений. В Китайской фармакопее 
представлены монографии на G. lucidum и тру-
товик китайский (G. sinense J.D. Zhao, L.W. Hsu & 
X.Q. Zhang), для которых нормируется содержа-
ние полисахаридов и тритерпеноидов, а так-
же на сырье пории кокосовидной (Poria cocos 
F.A.  Wolf); как показатели качества использу-
ются потеря в массе при высушивании, общая 
зола и содержание экстрактивных веществ2. 
В Японскую фармакопею включены монографии 
на плодовые тела P. cocos и трутовик зонтич-
ный (Polyporus umbellatus Fries), для которых 
определяют показатели «общая зола» и «зола, 
не растворимая в хлороводородной кислоте». 
Фомитоидные трутовики в фармакопеях США 
и европейских стран отсутствуют, что подтвер-
ждает необходимость разработки обоснован-
ных подходов к стандартизации сырья на их 
основе.

В соответствии с требованиями нормативных 
документов3 для нового лекарственного сырья 
должны быть разработаны методики иденти-
фикации и установления качества, включая 
количественное содержание маркерных со-
единений. Согласно принципам формирования 
спецификаций количественные показатели 
должны отражать содержание веществ, опре-
деляющих фармакологическую активность.

Трутовые грибы содержат специфические мета-
болиты, формирующие спектр их фармакологи-
ческой активности [3]: для трутовика настояще-
го (Fomes fomentarius (L.) Fr., сем. полипоровые 
(Polyporaceae)) описаны антиоксидантная, рано-
заживляющая, противовоспалительная, анти-
микробная и цитотоксическая активности [4, 5],  
связываемые преимущественно с фенольны-
ми соединениями [6] и тритерпеноидными 
фракциями (фоментаролы F–D) [7]. Трутовик 
окаймленный (Fomitopsis pinicola (Sw.) P.  Karst.,  
сем. фомитопсисовые (Fomitopsidaceae)) прояв-
ляет противовоспалительную и цитотоксическую 
активность, что ассоциировано с тритерпенои-
дами (фомитопиновые, пиниколовые кислоты) 
[8, 9]. Трутовик плоский (Ganoderma applanatum 

(Pers.) Pat., сем. полипоровые (Polyporaceae)) 
и родственные виды характеризуется ан-
тиоксидантным, противовоспалительным 
и цитотоксическим действием, обусловлен-
ным сочетанием фенольных соединений (ап-
планатумолы) [10] и тритерпеновых (ганоде-
ровых) кислот [11, 12]. Трутовик березовый 
(Piptoporus betulinus (Bull.) P. Karst., сем. фоми-
топсисовые (Fomitopsidaceae)) проявляет ан-
тимикробную и цитотоксическую активность 
[5, 13] преимущественно благодаря метабо-
литам тритерпеноидной природы. Для тру-
товика ложного (Phellinus igniarius (L.) Quél.,  
сем. гименохетовые (Hymenochaetaceae)) веду-
щими являются антиоксидантные и цитоток-
сические эффекты, связанные с фенольными 
соединениями феллигридинами [14]. Таким об-
разом, выбор перечисленных видов трутовых 
грибов как объектов настоящего исследова-
ния обусловлен данными об их фармакологи-
ческой активности, широкой распространен-
ностью на территории Республики Беларусь 
и Российской Федерации, а также отсутствием 
разработанных подходов к стандартизации 
сырья на их основе.

В случаях, когда индивидуальные компонен-
ты входят в сложные смеси и не поддаются 
точному количественному определению, ру-
ководства допускают использование в каче-
стве маркеров суммарных показателей4, таких 
как суммы фенольных (присутствуют в сы-
рье F.  fomentarius, G.  applanatum, Ph. igniarius) 
или тритерпеновых (F.  pinicola, P. betulinus) 
соединений. Вклад отдельных компонентов 
в суммарную биоактивность не всегда мо-
жет быть корректно дифференцирован, тогда 
как активность соответствующих суммарных 
фракций трутовиков экспериментально под-
тверждена [4, 11, 13]. Стандартизация по инди-
видуальным маркерам проводится с использо-
ванием дорогостоящих стандартных образцов 
и высокоразрешающих аналитических мето-
дов, что существенно увеличивает стоимость 
контроля качества.

Показатель «потеря в массе при высушива-
нии» определяет стабильность, микробиоло-
гическую чистоту и скорость деградации БАВ  

2	 United States Pharmacopeia. USP–NF. Rockville, MD; 2017.
	 Pharmacopoeia of the People’s Republic of China. Vol. I. Beijing; 2020.
3	 ICH Q6A. Specifications: test procedures and acceptance criteria for new drug substances and new drug products. ICH; 1999.
	 ICH Q9(R1). Quality risk management. ICH; 2023.
	 ТКП 123-2008 (02040). Фармакопейные статьи. Порядок разработки, согласования, утверждения и внесения изменений. 

Минск: Министерство здравоохранения Республики Беларусь; 2008.
4	 WHO Technical Series 1003, 2017. Annex 1: WHO guidelines for selecting marker substances of herbal origin for quality control 

of herbal medicines.
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в сырье5, показатели «общая зола» и «зола, 
не растворимая в хлороводородной кислоте» 
служат индикаторами содержащихся в сырье 
минеральных веществ6.

Всемирная организация здравоохранения реко-
мендует использовать данные не менее 20 пар-
тий сырья и рассчитывать пределы нормативных 
показателей на основе среднего значения и стан-
дартного отклонения7. Вместе с тем химический 
состав трутовых грибов в значительной степени 
зависит от субстрата и условий произрастания, 
что увеличивает вариабельность показателей. 
В этих условиях использование референтных 
интервалов может быть ограничено, и при малых 
выборках целесообразно применять толерант-
ные или процентильные интервалы, обеспечива-
ющие более корректную оценку пределов вариа-
бельности8 [15, 16]. Таким образом, обоснование 
нормативных показателей качества сырья фоми-
тоидных трутовиков должно учитывать их специ-
фику как гетеротрофных организмов с повышен-
ной вариабельностью состава.

Цель работы  — обоснование критериев каче-
ства сырья фомитоидных трутовиков для после-
дующей разработки нормативного документа.

Задачи исследования:
1)  оценить вариабельность показателей каче-
ства и обозначить потенциальные аналитиче-
ские маркеры качества сырья фомитоидных 
трутовиков;
2)  обосновать допустимые пределы показа-
телей качества на основе анализа эксперимен-
тальных данных.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Материалы
Для установления нормативных показателей 
качества были исследованы не менее 20 партий 

плодовых тел каждого вида трутовых грибов: 
Fomes fomentarius (L.) Fr., Fomitopsis pinicola 
(Sw.) P. Karst., Ganoderma applanatum (Pers.) Pat., 
Piptoporus betulinus (Bull.) P. Karst., Phellinus igni-
arius (L.) Quél., заготовленных в 2021–2025  гг. 
с марта по декабрь в лесных массивах Минской, 
Гродненской, Брестской и Витебской областей 
Республики Беларусь, а также в Московской 
и Ленинградской областях и в республиках 
Алтай, Карелия и Бурятия Российской Федерации. 
Плодовые тела были собраны с различных дре-
весных пород (береза, ольха, осина, тополь, дуб, 
сосна, ель) в зависимости от заготавливаемого 
вида трутовых грибов. Каждую партию пред-
ставляла объединенная проба массой 5,5–6 кг 
(ввиду отсутствия отдельных критериев, исполь-
зовали требования, установленные для чаги 
как морфологически наиболее близкого вида 
сырья), обеспечивающая репрезентативность 
и снижающая внутрипартийную вариабельность 
выборки, обусловленную морфологическими 
особенностями и условиями произрастания9.

Методы
Потерю в массе при высушивании, общую золу 
и золу, не растворимую в хлороводородной кис-
лоте, определяли гравиметрически по стандарт-
ным фармакопейным методикам10.

Для определения экстрактивных веществ ис-
пользовали фармакопейную методику11, моди-
фицированную на стадии реэкстракции, обес-
печивающей количественное извлечение БАВ 
из жесткой матрицы плодовых тел грибов. Выбор 
70% этанола в качестве экстрагента обусловлен 
наиболее полным извлечением экстрактив-
ных веществ из исследуемых объектов [17–20]. 
Навеску сырья, измельченного на дробилке мо-
лотковой (MOLOT 200, Российская Федерация), 
массой 1,0 г трижды экстрагировали 70% 

5	 ICH Q6A. Specifications: test procedures and acceptance criteria for new drug substances and new drug products. ICH; 1999.
	 ICH Q6B. Specifications: test procedures and acceptance criteria for biotechnological/biological products. ICH; 1999.
	 ICH Q9(R1). Quality risk management. ICH; 2023.
	 ТКП 123-2008 (02040). Фармакопейные статьи. Порядок разработки, согласования, утверждения и внесения изменений. 

Минск: Министерство здравоохранения Республики Беларусь; 2008. 
6	 Quality control methods for medicinal plant materials. Geneva: WHO; 2011. 
	 Решение Коллегии ЕЭК от 04.10.2022 № 137 «О внесении изменений в Руководство по составлению нормативного доку-

мента по качеству лекарственного препарата».
	 Решение Коллегии ЕЭК от 07.09.2018 № 151 «Об утверждении Руководства по составлению нормативного документа 

по качеству лекарственного препарата».
7	 WHO Technical Series 1003, 2017. Annex 1: WHO guidelines for selecting marker substances of herbal origin for quality control 

of herbal medicines.
8	 EMA/CHMP/BWP/701625/2011. Report on the expert workshop on setting specifications for biotech products. EMA; 2011.
9	 ОФС.1.1.0005. Отбор проб лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов. Государ-

ственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
10	Фармакопея Евразийского экономического союза. М.: ЕЭК; 2020.
	 Государственная фармакопея Республики Беларусь. Молодечно: Победа; 2012.
11	ОФС.1.5.3.0006. Определение содержания экстрактивных веществ в лекарственном растительном сырье и лекарственных 

растительных препаратах. Государственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
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этанолом (ректифицированный, ОАО «Белхим»). 
После чего извлечение фильтровали и доводи-
ли тем же растворителем до 50,0 мл. Аликвоту 
объемом 10,0 мл выпаривали досуха на водя-
ной бане WB-12 (ОДО «Белаквилон», Республика 
Беларусь), а полученный остаток высушивали 
при температуре 100–105 °С в сушильном шка-
фу ГП-40-3 (ОАО «Витязь», Республика Беларусь). 
Содержание экстрактивных веществ (ЭВ) рас-
считывали в процентах в пересчете на абсолют-
но сухое сырье по формуле (1):

	
ЭВ = × 100 × 100,

(m1 – m0) × V0

a (100 – w) × V1 	
(1)

где m1 — масса чашки с сухим остатком, г; m0 — 
масса чашки, г; a — навеска сырья, г; V0 — объем 
растворителя, взятый для экстракции, мл; V1  — 
объем извлечения для анализа, мл; w — потеря 
в массе при высушивании, %.

Содержание суммы фенольных соединений 
в пересчете на галловую кислоту устанавливали 
по предварительно валидированной фотомет-
рической методике [21, 22]. Для анализа отби-
рали 1,00 мл фильтрата, полученного на стадии 
определения экстрактивных веществ, пере-
носили в мерную колбу на 25,0 мл, добавляли 
10 мл воды, 1,00 мл реактива Фолина–Чокальтеу 
(Merck, кат. № 109001) и 4,00 мл 10% раствора 
натрия карбоната (ч.д.а., ЗАО «Пять океанов»). 
Объем доводили водой до метки и выдержи-
вали смесь в темноте в течение 1 ч, после чего 
измеряли оптическую плотность при 780 нм 
на спектрофотометре Solar РВ 2201 (Республика 
Беларусь). Параллельно реакцию проводили 
с серией калибровочных растворов галловой 
кислоты (1–500 мкг/мл, >99%, Roth кат. № 7300.1). 
Содержание суммы фенольных соединений (СФ) 
выражали в процентах в пересчете на галловую 
кислоту, проводя расчеты по формуле (2):

	
СФ = ,

СГК × V0

100 × a (100 – w) 	
(2)

где СГК — концентрация фенольных соединений 
в испытуемых растворах в пересчете на галло-
вую кислоту, мкг/мл; a — навеска сырья, г; V0 — 
объем растворителя, взятый для экстракции, мл; 
w — потеря в массе при высушивании, %.

Определение суммы стероидных и тритерпено-
вых соединений в образцах экстрактов проводи-
ли спектрофотометрическим методом по реакции 
Либермана–Бурхардта [23]. Извлечение, полу-
ченное на стадии определения экстрактивных 

веществ, объемом 5,00 мл упаривали досуха, 
остаток растворяли в 10,0 мл хлороформа (х.ч., 
ООО «АналитКомплект»). К 1,00 мл раствора до-
бавляли 1,00 мл реактива Либермана–Бурхардта 
(уксусный ангидрид : серная кислота 10:1, об/об,  
х.ч., Экос-1), перемешивали и выдерживали 
при комнатной температуре в течение 90 мин, 
после чего проводили измерение оптической 
плотности растворов при длине волны 665  нм 
на спектрофотометре Solar РВ 2201 (Республика 
Беларусь). Калибровочный график строили с ис-
пользованием серии хлороформных растворов 
холестерина (>99%, Merck, кат. № C8667) с кон-
центрацией 10–1000 мкг/мл. Содержание суммы 
стероидных и тритерпеновых соединений (ССТ) 
в образцах выражали в процентах в пересчете 
на холестерин и вычисляли по формуле (3):

	
ССТ = ,

СХ × V0

100 × a (100 – w) 	
(3)

где СХ  — концентрация стероидных и тритер-
пеновых соединений в испытуемых растворах 
в пересчете на холестерин, мкг/мл; a  — навес-
ка сырья, г; V0  — объем растворителя, взятый 
для экстракции, мл; w — потеря в массе при вы-
сушивании, %.

Статистическую обработку результатов экс-
перимента проводили в программе IBM SPSS 
Statistics 27 и Microsoft Excel 2016. Анализ вы-
бросов проводили с использованием Q-теста 
Диксона. Уровень значимости p<0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Данные о вариабельности основных показа-
телей качества сырья грибного происхождения 
для пяти видов трутовых грибов, полученные 
для определения допустимых пределов, при-
годных для использования при разработке 
спецификаций качества, приведены в табли-
це S1 Показатели качества образцов плодовых 
тел фомитоидных трутовиков (опубликована 
на сайте журнала)12 и на рисунке 1.

Содержание суммы фенольных соединений ва-
рьировало в широких пределах (0,125–1,201%), 
при этом наиболее высокие медианные зна-
чения отмечены для образцов F. fomentarius 
(0,502%) и G. applanatum (0,396%) (табл. S1). 
Учитывая то обстоятельство, что фенолы вносят 
существенный вклад в антиоксидантную актив-
ность, содержание суммы фенольных соедине-
ний может рассматриваться как аналитический 
маркер для этих объектов [4]. Для Ph.  igniarius 
этот показатель был относительно стабильным, 

12	https://doi.org/10.30895/1991-2919-2026-16-3-341-350-annex
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с меньшим межквартильным размахом, тогда 
как для P. betulinus характерны более низкие 
значения и меньшая вариабельность (табл. S113). 
Выявленные экстремальные значения, в частно-
сти повышенное содержание фенольных соеди-
нений у отдельных образцов сырья F. fomentarius 
и G. applanatum, могут быть связаны с различи-
ями условий произрастания (древесная порода, 
степень ее разложения, возраст плодового тела, 
сезон и регион заготовки).

Наибольшие значения содержания суммы сте-
роидных и тритерпеновых соединений ха-
рактерны для F. pinicola и P. betulinus (табл. S1), 
что определяет их противовоспалительную 
и цитотоксическую активность [9].

В качестве дополнительного показателя опре-
деляли сумму экстрактивных веществ. Данный 
показатель не является специфическим марке-
ром отдельных групп биологически активных 

соединений, однако позволяет оценить общий 
выход извлекаемых веществ и может исполь-
зоваться при сравнительной характеристике 
образцов сырья. Показатель суммы экстрактив-
ных веществ (табл. S1) демонстрировал значи-
тельные межвидовые различия: наибольшие 
значения зарегистрированы для сырья P.  betu-
linus и F. pinicola. Для F.  fomentarius, G.  applana-
tum и Ph. igniarius характерны меньшие значения 
содержания экстрактивных веществ при сравни-
тельно низкой вариабельности.

Общая зола в большинстве образцов находилась 
в пределах 3,96%. Содержание золы, не раство-
римой в хлороводородной кислоте, в целом 
было низким для всех видов — до 2,86% (табл. S1).

Показатель потери в массе при высушивании 
варьировал в диапазоне 7–11%, при этом наи-
более высокие медианные значения характер-
ны для F. fomentarius и Ph. igniarius. Межвидовые 

13	https://doi.org/10.30895/1991-2919-2026-16-3-341-350-annex
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FF — Fomes fomentarius, FP — Fomitopsis pinicola, GA — Ganoderma applanatum, PB — Piptoporus betulinus, PI — Phellinus igniarius

Рисунок подготовлен авторами по собственным данным / The figure was prepared by the authors using their own data

Рис. 1. Вариабельность показателей качества образцов плодовых тел фомитоидных трутовиков. СФ — сумма фенольных 
соединений; СТС — сумма стероидных и тритерпеновых соединений; ЭВ — экстрактивные вещества; ОЗ — общая зола; ЗНХК — 
зола, не растворимая в хлороводородной кислоте; ПМВ — потеря в массе при высушивании

Fig. 1. Variability of quality indicators for samples of fruiting bodies of fomitoid polypores. TPC, total phenolic compounds; TSTC, total 
steroid and triterpene compounds; ES, extractive substances; TA, total ash; AIA, acid-insoluble ash; LOD, loss on drying
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Таблица 2. Статистические параметры показателей качества выборок сырья фомитоидных трутовиков

Table 2. Statistical parameters of quality indicators for samples of raw materials of fomitoid polypores

Показатели
Parameters

СФ, %
TPC, %

СТС, %
TSTC, %

ЭВ, %
ES, %

ОЗ, %
TA, %

ЗНХК, %
AIA, %

ПМВ, %
LOD, %

Fomes fomentarius

X 0,559 0,283 5,537 1,43 0,77 9,93

S 0,261 0,119 1,843 0,74 0,86 1,46

W 0,92 0,98 0,97 0,98 0,91 0,78

pSW 0,03 0,78 0,73 0,89 0,03 0,00

P5/95 0,282 – – – 2,09 11,80

X ± z0,95 S – 0,088 2,505 2,64 – –

Fomitopsis pinicola

X 0,392 0,550 20,284 1,63 0,37 7,79

S 0,107 0,127 3,602 0,69 0,28 0,72

W 0,96 0,92 0,88 0,97 0,97 0,95

pSW 0,53 0,10 0,03 0,83 0,74 0,41

P5/95 – – 14,665 – – –

X ± z0,95 S 0,216 0,342 – 2,76 0,83 8,97

Ganoderma applanatum

X 0,444 0,180 6,779 2,55 0,59 9,80

S 0,156 0,047 1,997 0,75 0,63 0,82

W 0,94 0,93 0,96 0,92 0,84 0,88

pSW 0,21 0,16 0,64 0,09 0,00 0,02

P5/95 – – – – 1,77 10,87

X ± z0,95 S 0,188 0,103 3,494 3,78 – –

Piptoporus betulinus

X 0,203 0,350 22,777 0,99 0,40 8,36

S 0,052 0,080 7,279 0,33 0,36 0,88

W 0,93 0,90 0,92 0,89 0,91 0,80

pSW 0,16 0,04 0,10 0,04 0,07 0,00

P5/95 – 0,222 – 1,57 – 10,23

X ± z0,95 S 0,117 – 10,804 – 0,98 –

Phellinus igniarius

X 0,338 0,107 4,681 2,60 0,36 10,47

S 0,047 0,035 2,430 0,92 0,37 0,48

W 0,93 0,84 0,92 0,91 0,90 0,91

pSW 0,29 <0,01 0,11 0,13 <0,05 0,09

P5/95 – 0,055 – – 1,05 –

X ± z0,95 S 0,260 – 0,683 4,12 – 11,26
Таблица составлена авторами по собственным данным / The table was prepared by the authors using their own data

Примечание. СФ — сумма фенольных соединений; СТС — сумма стероидных и тритерпеновых соединений; ЭВ — экстрактивные 
вещества; ОЗ — общая зола; ЗНХК — зола, не растворимая в хлороводородной кислоте; ПМВ — потеря в массе при высушивании; 
X — среднее; S — стандартное отклонение; W, pSW — критерий Шапиро–Уилка; P5/95 — предельные значения, установленные 
на основании процентильного подхода; (X ± z0,95 S) — предельные значения, установленные на основании метода референтных 
интервалов; «–» — неприменимо.
Note. TPC, total phenolic compounds; TSTC, total steroid and triterpene compounds; ES, extractive substances; TA, total ash; AIA, acid-
insoluble ash; LOD, loss on drying; X, mean; S, standard deviation; W, pSW, Shapiro–Wilk test; P5/95, threshold criteria established based 
on the percentile approach; X ± z0.95 S, threshold criteria established based on the reference interval method; –, not applicable.
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Таблица 3. Установленные предельные значения показателей качества плодовых тел фомитоидных трутовиков

Table 3. Established limit values of quality indicators for fruiting bodies of fomitoid polypores

Источник сырья
Biological source

Предельные значения показателей качества, %
Limit values of quality indicators, %

СФ / TPC СТС / TSTC ЭВ / ES ОЗ / TA ЗНХК /AIA ПМВ / LOD

Fomes fomentarius ≥0,25 ≥0,05 ≥2,5 ≤3,0 ≤3,0 ≤12,0

Fomitopsis pinicola ≥0,20 ≥0,30 ≥14,0 ≤3,0 ≤1,0 ≤10,0

Ganoderma applanatum ≥0,15 ≥0,10 ≥3,0 ≤4,0 ≤2,0 ≤11,0

Piptoporus betulinus ≥0,10 ≥0,20 ≥10,0 ≤2,0 ≤1,0 ≤11,0

Phellinus igniarius ≥0,25 ≥0,05 ≥0,5 ≤5,0 ≤2,0 ≤12,0
Таблица составлена авторами по собственным данным / The table was prepared by the authors using their own data

Примечание. СФ — сумма фенольных соединений; СТС — сумма стероидных и тритерпеновых соединений; ЭВ — экстрактивные 
вещества; ОЗ — общая зола; ЗНХК — зола, не растворимая в хлороводородной кислоте; ПМВ — потеря в массе при высушивании.
Note. TPC, total phenolic compounds; TSTC, total steroid and triterpene compounds; ES, extractive substances; TA, total ash; AIA, acid-
insoluble ash; LOD, loss on drying.

различия потери в массе при высушивании могут 
быть обусловлены морфологическими особен-
ностями плодовых тел и их гигроскопичностью. 
В целом значения этого показателя находились 
в пределах, характерных для лекарственного 
растительного сырья14.

Для установления предельных значений по-
казателей качества оценивали нормальность 
распределения выборок с использованием 
критерия Шапиро–Уилка (табл. 2). Полученные 
значения статистики W и соответствующие 
p-значения показали, что распределение ряда 
показателей не противоречит гауссовому 
(p>0,05), тогда как для отдельных показателей 
выявлены статистически значимые отклонения 
от нормальности (p≤0,05).

С учетом полученных результатов для установ-
ления пределов показателей качества был при-
менен дифференцированный статистический 
подход. В случаях, когда распределение пока-
зателя не противоречило нормальному, исполь-
зован параметрический метод референтных 
интервалов, представленный в виде односто-
роннего 95% предела, рассчитанного на основе 
выборочного среднего значения и стандартного 
отклонения (X ± z0,95 S )15. Данный подход широ-
ко используется при составлении спецификаций 
как практический инструмент оценки границ ва-
риабельности показателя при условии нормаль-
ности распределения и достаточной репрезен-
тативности выборки [15].

Для показателей с распределением, отклоняю-
щимся от нормального, был использован непара-
метрический процентильный подход с примене-

нием эмпирических 5-го и 95-го процентилей 
(P5/P95) в зависимости от типа критерия («не 
менее» или «не более»). Такой выбор позволяет 
избежать некорректных параметрических допу-
щений и считается более устойчивым при асим-
метричных распределениях и наличии хвостов, 
что особенно характерно для показателей при-
месей природного сырья [15, 16].

Для формирования проектных норм показа-
телей качества сырья также учитывали регу-
ляторный запас (включающий аналитическую 
погрешность метода и запас на стабильность), 
составляющий 5–10% от стандартного откло-
нения выборки, после чего численные пределы 
были округлены (табл. 3).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В результате проведенного исследования обос-
нованы показатели качества сырья фомитоидных 
трутовиков. Учитывая высокую природную вари-
абельность химического состава трутовых гри-
бов, для расчета предельных значений применен 
дифференцированный статистический алгоритм. 
Показано, что сумма фенольных соединений 
и сумма тритерпеновых соединений могут быть 
использованы в качестве аналитических марке-
ров, отражающих фармакологические свойства 
исследуемых видов сырья, тогда как в качестве 
дополнительных показателей качества целесооб-
разно использовать потерю в массе при высуши-
вании, общую золу и золу, не растворимую в хло-
роводородной кислоте. Полученные проектные 
нормы формируют основу для разработки нор-
мативных документов на перспективное лекар-
ственное сырье грибного происхождения.

14	Государственная фармакопея Республики Беларусь. Т. 1. Общие методы контроля качества лекарственных средств. 2012. 
15	EMA/CHMP/BWP/701625/2011. Report on the expert workshop on setting specifications for biotech products. EMA; 2011.
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