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АКТУАЛЬНЫЕ ПРОБЛЕМЫ СТАНДАРТИЗАЦИИ ФИТОПРЕПАРАТОВ 

И РАСТИТЕЛЬНОГО СЫРЬЯ ДЛЯ ИХ ПРОИЗВОДСТВА
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Существующая система нормативно-технической документации стандартизации фитопрепаратов со-
стоит из различных этапов определения качественных и количественных показателей, в той или иной степе-
ни характеризующих исследуемый препарат. Любому из утвержденных методов оценки подобных показате-
лей растительных препаратов свойственны недостатки, обусловленные объективными или субъективными 
причинами. Объективные трудности связаны, как правило, с появлением новых методов оценки фитопре-
паратов, обладающих высокой степенью точности, но требующих высокой квалификации персонала. Субъ-
ективные трудности связаны с желанием заменить фармакогностическую характеристику фитопрепарата 
товароведческой. Обсуждается, что формирование досье препарата или его монографий для включения в го-
сударственные фармакопеи является сложным процессом, требующим от специалистов, работающих в этой 
области, тщательной систематизации и более детального анализа полученных в ходе экспериментов данных 
для их последующего включения в соответствующие разделы разрабатываемого нормативного документа.
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CURRENT PROBLEMS OF STANDARDIZATION OF PHYTOPREPARATIONS 
AND PLANT MATERIALS FOR THEIR PRODUCTION
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The current system of specifi cations and technical documentation of phytopreparations standardization consists 
of the various stages of qualitative and quantitative indicators, characterizing preparation under investigation. 
There are objective and subjective reasons to estimate the defects peculiar to any of approved methods of the 
phytopreparation characteristics. The objective diffi culties, as a rule, associated with the appearance of new methods 
for evaluation of phytopreparations that have a high degree of accuracy and the highly skilled jobs staff. Subjective 
diffi culties associated with the desire to change the phytopreparation pharmacological characteristic to merchandising 
characteristic. Discussed, that the formation of dossiers or monographs for inclusion to the national pharmacopoeia 
is a complex process that requires a thorough systematic and more detailed analysis of the experimental data, there 
is a need of specialists’ inclusion into the relevant sections of the developed normative document. 
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По данным всемирной организации 
здравоохранения (ВОЗ) лекарственные 
средства растительного происхождения со-
ставляют немалую часть объема фармин-
дустрии. Значительная часть населения 
развивающихся стран в рамках системы 
первичной медико-санитарной помощи 
использует традиционные препараты при-
родного происхождения. Результаты социо-
логических исследований свидетельствуют 
о том, что более половины населения США 
и Германии предпочитает лечение травами, 
а почти каждый второй житель США при-
нимает растительные лекарства ежеднев-
но. Мировой объем продаж лекарственных 
средств на растительной основе в 2011 г. 
оценивался на уровне 26 млрд долларов. 
При этом использование фитопрепаратов 
на мировом рынке характеризуется тенден-
цией к росту, и в ближайшие 10 лет доля 
лекарственных средств растительного про-
исхождения в общих объемах потребления 
фармацевтических препаратов может до-
стигнуть 60 %. [8, 16, 18, 20] 

Такой объем оборота лекарственных 
средств растительного происхождения 
обус ловлен рядом причин, основными 
из которых являются этиопатогенетиче-

ское действие фитопрепаратов, индивиду-
альный подход к больному, возможность 
длительного приема, высокая степень 
безопасности при достаточной эффектив-
ности, а также относительная дешевизна 
и доступность [3, 6]. Безусловно, на сегод-
няшний день растительные препараты не 
могут полностью заменить терапию лекар-
ствами синтетического происхождения, но 
могут найти эффективное применение при 
лечении. Рост потребления лекарственных 
трав и сборов наблюдается и на рынках та-
моженного союза.

База данных препаратов природного 
происхождения составляет на сегодняшний 
день около 4000 наименований [20]. Отсут-
ствие четких критериев и методов оценки 
лекарственных растительных средств стало 
причиной того, что из одного вида сырья 
в настоящее время производят как лекар-
ственные препараты, так и биологически 
активные добавки к пище. В результате 
нередки случаи необоснованного назначе-
ния и нерационального дозирования рас-
тительных средств, недобросовестной их 
рекламы. Все это вводит в заблуждение как 
врача, так и пациента и в конечном счете, 
дискредитирует сам метод фитотерапии.
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Для полноценного использования рас-
тительных препаратов в медицинской 
практике необходимо четко осознавать тот 
факт, что стандартизация лекарственного 
растительного сырья и совершенствование 
методов контроля качества фитопрепаратов 
является важнейшим условием их эффек-
тивного применения [1, 4 ,9, 13]. 

Основным сборником нормативных 
документов на лекарственные средства яв-
ляются Государственные фармакопеи от-
дельных стран или Европы, в которых из-
ложены общие статьи по стандартизации 
лекарственных средств и монографии по 
использованию отдельных видов сырья рас-
тительного происхождения. Кроме того, 
продолжают действовать государственные 
стандарты (ГОСТы), отдельные фармако-
пейные статьи, по различным причинам не 
включенные в государственные фармако-
пеи [2, 10, 11, 12].

В этих нормативных документах фито-
препараты, как правило, рассматриваются 
с точки зрения основных параметров, вклю-
чающих:

1. Визуальную характеристику (видовая 
принадлежность).

2. Качественные реакции (определение 
подлинности сырья).

3. Количественный анализ (определение 
содержания уровня биологически активных 
соединений) и параметры валидации ис-
пользуемого метода.

4. Физико-химические свойства биоло-
гически-активных соединений.

5. Обоснование способа получения суб-
станции и лекарственной формы.

6. Фармакологические свойства био-
логически активных соединений и лекар-
ственной формы, а также соотношение 
химического состава лекарственного расти-
тельного сырья и фитопрепарата.

7. Возможные процессы трансформации 
БАС в ходе сушки, хранения, переработки 
лекарственного растительного сырья [4, 13].

При стандартизации фитопрепаратов 
возникают определенные трудности. Стан-
дартизацию растительного сырья и фи-
топрепаратов следует рассматривать как 
минимум с 2-х точек зрения. С одной сто-
роны, нельзя рассматривать положения го-
сударственной фармакопеи как незыблемые 
величины, поскольку накопление новых 
научных данных вносит свои коррективы. 
Так, при описании внешних признаков сы-
рья и препарата используют такие характе-
ристики, как цвет, запах и вкус. Подобные 
органолептические характеристики, как 
правило, не имеют объективных методов 
оценки, что делает невозможным воспро-
изведение полученных результатов. Ис-

пользование для определения подлинности 
сырья при микроскопии лупы вместо бино-
куляра или стереомикроскопа значительно 
усложняет работу аналитика, а многоком-
понентность состава фитопрепарата делает 
нецелесообразным микроскопическую ха-
рактеристику сырья [1, 4, 7]. 

Таким образом, методы внешней оцен-
ки растительного препарата требуют зна-
чительной доработки и включения иллю-
стративных стандартов, необходимых для 
подтверждения подлинности препарата.

Качественная оценка препаратов на пер-
вый взгляд облегчает установление подлин-
ности растительного сырья. Однако ее ис-
пользование дает скорее товароведческую, 
а не фармакогностическую характеристику 
фитопрепарата. Так, определение суммы 
экстрактивных веществ без указания корре-
ляции с фармакологической активностью не 
дают возможности четкой оценки качества 
препарата, а наличие хемотипов растений 
практически полностью нивелирует каче-
ственные и полуколичественные показатели 
общей суммы экстрактивных соединений 
растительного происхождения [4, 6, 19]. 

Для суммарных растительных препа-
ратов целесообразно получение комплекса 
природных соединений одного класса или 
же близких по структуре веществ с полно-
стью или частично известным составом. При 
этом расчеты необходимо проводить на до-
минантные соединения (стандарт либо близ-
кие по структуре компоненты суммы или 
другое соединение). Это позволяет в доста-
точной мере гарантировать качество и по-
стоянный состав суммарных препаратов, но 
требует применения современных физико-
химических методов для их анализа. Такими 
методами, с соответствующей степе нью  из-
бирательности, точности, доступности для 
внедрения в промышленное производство, 
являются оптические и электрохимические 
способы анализа в сочетании с различными 
видами хроматографии. В последние годы 
широкое распространение в определении 
состава лекарственных растительных препа-
ратов получили методы газожидкостной и вы-
сокоэффективной жидкостной хроматографии, 
позволяющие с высокой степенью точности 
определять качественные и количественные 
характеристики и выявлять отдельные компо-
ненты в суммарных растительных препаратах, 
а также в исходных видах сырья [14, 15].

С другой стороны, действие фитопрепа-
рата не следует рассматривать как обычную 
совокупность составляющих соединений. 
Механизм действия комплексных природ-
ных соединений, как правило, представляет 
собой систему взаимовлияющих реакций 
синергического или антагонистическо-
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го свойства. Так, некоторые иммуности-
мулирующие препараты также обладают 
антимикробным, противовирусным и про-
тивовоспалительным действием, что не 
укладывается в рамки существующей на-
учно-технической документации государ-
ственных фармакопей. Следовательно, при 
составлении досье на фитопрепарат недо-
статочно описывать только качественные 
и количественные характеристики препара-
та. Необходимо давать комплексную оценку 
возможных механизмов действия препарата 
на биохимические процессы целого орга-
низма. Например, глицирризиновая кислота 
может быть использована не только для ле-
чения диабетических проявлений, но и об-
ладает иммуностимулирующими и проти-
вовирусными свойствами [5, 15, 17, 21].

Таким образом, проведение меропри-
ятий по стандартизации лекарственного 
растительного сырья и фитопрепаратов 
является важной и актуальной задачей на 
современном этапе развития фармацевти-
ческой науки и требует от специалистов, 
работающих в этой области, тщательной 
систематизации и более детального анализа 
полученных в ходе экспериментов данных 
для их последующего включения в соответ-
ствующие разделы разрабатываемого нор-
мативного документа.
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