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С целью разработки проекта общей фармакопейной статьи «Определение мышьяка в лекарствен-
ном растительном сырье» проведены сравнительные информационно-аналитические исследования 
подходов к нормированию мышьяка (методы определения и пределы допустимого содержания) в 
лекарственном растительном сырье, лекарственных растительных препаратах, БАД на растительной 
основе, диетических добавках, включенных в действующие отечественные и зарубежные фармакопеи 
и нормативно-методические документы.
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Cравнительный анализ отечественного и зарубежного 
подходов к нормированию мышьяка в лекарственном 
растительном сырье

Применение лекарственных расти-
тельных средств, даже при соблюдении 
правил сельскохозяйственной и произ-
водственной практики, увеличивает об-
щее потребление человеком токсичных 
химических контаминантов, присут-
ствующих в лекарственном раститель-
ном сырье (ЛРС), пищевых продуктах 
и биологически активных добавках к 

пище (БАД) на растительной основе. 
Причинами загрязнения данных видов 
продукции высокотоксичными приме-
сями мышьяка могут являться: выбросы 
различных производств, вода, состав по-
чвы, пестициды, содержащие мышьяк 
удобрения [10]. Токсикологический 
профиль соединений мышьяка хорошо 
изучен [5]. Мышьяк, как один из «пока-
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зателей безопасности», включен в тре-
бования СанПиН к пищевым продуктам 
и БАД, к пище на растительной основе 
[4]. В фармакопейных статьях раздела 
«Лекарственное растительное сырье» 
Государственной Фармакопеи СССР XI 
издания (ГФ СССР ХI) показатель «Мы-
шьяк» отсутствует [3].

Цель исследований
 
В настоящее время, в связи с ра-

ботой над проектом общей фармако-
пейной статьи (ОФС) для ГФ РФ ХII, 
регламентирующей определение содер-
жания мышьяка в ЛРС, представляется 
особенно важным разработка отече-
ственного гармонизированного подхода 

к оценке содержания примеси мышьяка 
в ЛРС.

Материалы и методы

Проведены сравнительные информа-
ционно-аналитические исследования 
подходов к нормированию мышьяка 
(методы определения и пределы допу-
стимого содержания) в лекарственном 
растительном сырье, лекарственных рас-
тительных препаратах, БАД на расти-
тельной основе, диетических добавках.

Результаты и их обсуждения

В табл. 1 систематизирована инфор-
мация о современных подходах к нор-
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Таблица 1
Сравнение подходов к определению мышьяка в ЛРС

Нормативный документ Подход к определению
 ГФ СССР XI визуальное сравнение со стандартным раствором степени 

окрашивания бумаги, пропитанной раствором дихлорида ртути 
(предел обнаружения  – 0,5 мкг)

ГФ РФ ХII раздел «Испытание на 
предельное содержание примесей»
24.2. ТЯЖЕЛЫЕ МЕТАЛЛЫ (ОФС 
42-0059-07)
ФСША<231> Heavy metals
ВОЗ «Limit test for total toxic metals 
as lead»

оценка содержания суммы тяжелых металлов и мышьяка в срав-
нении со стандартным раствором свинца по степени окрашива-
ния испытуемого и стандартного растворов с раствором натрия 
сульфида и тиоацетамидным реактивом

ВОЗ Приложение «Determination of 
arsenic and toxic metals», тест «Limit 
test for total toxic metals as lead» 
Фармакопея Японии «Limit test for 
arsenic»
Фармакопея США «Limit test for 
arsenic»

сравнительное колориметрическое определение примеси мы-
шьяка в зольном остатке с N-N- диэтилдиметилдитиокарбаматом 
в пиридине в пересчете на As2O3 или колориметрическое/ спек-
трофотометрическое определение с диэтилдитиокарбаматом 
серебра в пересчете на As в сравнении со стандартным раство-
ром (максимальное поглощение в диапазоне 535-540 нм)

ВОЗ Приложение 3. Determination 
of arsenic and toxic metals», тест 
«Determination of specific toxic 
metals» (В.2 – As, Hg), 
Европейская фармакопея «Hеrbal 
drugs». 2.4.27 «Heavy metals in 
herbal drugs and fatty oils»

индивидуальное определение мышьяка методом атомно-
абсорбционной спектроскопии

мированию мышьяка в ЛРС, включен-
ная в действующие отечественные и 
зарубежные фармакопеи и нормативно-

методические документы. Так, в ГФ 
СССР XI (раздел «Испытание на чисто-
ту и допустимые пределы примесей») 
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и продуктах предусмотрено колориме-
трическое определение мышьяка (ГОСТ 
26930-86), основанное на измерении 
интенсивности окраски комплексного 
соединения мышьяка с диэтилдитиокар-
баматом серебра в хлороформе [4].

Индивидуальное определение мы-
шьяка методом атомно-абсорбционной 
спектроскопии (ААС) предусмотрено 
в монографии 2.4.27 «Heavy metals in 
herbal drugs and fatty oils раздела ЕФ 
[6] раздела «Hеrbal drugs» и в тесте 
определения специфических токсич-

ных металлов и неметаллов В.2 – As, Hg 
«Determination of specific toxic metals» 
Приложения 3. Determination of arsenic 
and toxic metals в документе ВОЗ [10]. 
Пояснений о пределах допустимого со-
держания мышьяка в статье ЕФ не ука-
зано, показатель «Мышьяк» в моногра-
фии на ЛРС не включен. В соответствии 
с рекомендациями документа ВОЗ, зна-
чение пределов допустимого содержа-
ния токсичных металлов и неметаллов 
в ЛРС должно быть установлено на ре-
гиональном или национальном уровне.

 Таблица 2
Примеры национальных пределов/допустимых уровней содержания мышьяка в 

лекарственном растительном сырье (ЛРС), лекарственных растительных препара-
тах (ЛРП) и других продуктах на растительной основе

Страна, продукт Пределы допустимого содержания 

Канада [10] ЛРС – 5 ppm,
ЛРП – 0,01 мг/сутки 

Малазия, Сингапур [10] ЛРП – 5 ppm
Таиланд [10] ЛРС, ЛРП – 4 ppm
Япония [7] ЛРС – 5 ppm

Экстракты – 3 ppm 

Международный стандарт [10] Растительное сырье для диетических до-
бавок – 5 ppm
Диетические добавки – 0,01 мг/сутки 

Страна, продукт Пределы допустимого содержания 

СанПин 2.3.2 1078-01 (с изм. и доп., 2009) 
1.7.10. Биологически активные добавки (БАД) к пище. БАД 
на растительной основе, в т.ч. цветочная пыльца [4]

сухие (чаи) – 0,5 мг/кг
жидкие (эликсиры, бальзамы, настойки и 
др.) – 0,05 мг/кг

В табл. 2 представлены некоторые 
примеры национальных пределов допу-
стимого содержания мышьяка в лекар-
ственном растительном сырье и лекар-
ственных растительных препаратах, в 
том числе отечественные и зарубежные 
допустимые уровни мышьяка для БАД 
и диетических добавок на раститель-
ной основе. В готовых продуктах преде-
лы допустимого содержания мышьяка 
представлены с учетом значения допу-
стимого суточного потребления данного 
химического вещества (ADI) [10].

Выводы

1. Анализ полученных результатов по-
казал принципиальные различия и общие 
тенденции в подходах к оценке примеси 
мышьяка в продуктах на основе ЛРС.

2. С учетом результатов проведенных 
исследований будет разработан гармо-
низированный подход к оценке содержа-
ния примеси мышьяка в ЛРС, введены 
научно-обоснованные пределы допусти-
мого содержания примеси мышьяка ЛРС 
в проект ОФС для ГФ РФ XII. 
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включено испытание на мышьяк в при-
боре с бумагой, пропитанной раствором 
дихлорида ртути (предел обнаружения – 
0,5 мкг), описан принцип оценки – визу-
альное сравнение окрашивания бумаги 
испытуемым и эталонным растворами, 
степень окрашивания зависит от количе-
ства мышьяка [2]. В данном испытании 
предусмотрено определение мышьяка и 
в органических препаратах после кипя-
чения до обугливания в присутствии сер-
ной кислоты (навеска испытуемого пре-
парата должна быть указана в частной 
фармакопейной статье). В Государствен-
ной фармакопее Российской Федерации 
ХII издания (ГФ РФ ХII) [1], в разделе 
«Испытание на предельное содержание 
примесей» отдельного исследования на 
примеси мышьяка не предусмотрено. В 
статье 24.2. Тяжелые Металлы (ОФС 
42-0059-07) ГФ РФ ХII данного раздела 
указано, что окрашенные сульфиды (с 
раствором натрия сульфида или тиоаце-
тамидным реактивом) дает и мышьяк. 
Оценка содержания суммы токсичных 
элементов предусмотрена в сравнении с 
эталонным раствором свинца по степе-
ни окрашивания испытуемого и эталон-
ного растворов [1]. 

Полуколичественная визуальная 
оценка мышьяка в сумме с тяжелыми 
металлами, в сравнении с эталонным 
раствором свинца предусмотрена и по 
Фармакопее США (<231> Heavy metals) 
[9]. В документе Всемирной организа-
ции здравоохранения (ВОЗ), посвящен-
ном оценке содержания контаминантов 
и остаточных загрязнителей [10], тест 
«Limit test for total toxic metals as lead» 
включен как один из разделов Приложе-
ния «Determination of arsenic and toxic 
metals». В указанном тесте также преду-
смотрено определение мышьяка в сумме 
с токсичными металлами, в сравнении с 
эталонным раствором свинца, пределы 

содержания приведены в частных ста-
тьях (показатель «Heavy metals») [11]. 

Наряду с суммарной оценкой ток-
сичных элементов, в обоих указанных 
документах, так же как и в Фарма-
копее Японии [7], предусмотрено и 
индивидуальное полуколичественное 
определение мышьяка как примеси 
(Limit test for arsenic). Сравнительное 
колориметрическое определение при-
меси мышьяка в зольном остатке с 
N,N-диэтилдиметилдитиокарбаматом в 
пиридине в пересчете на As2O3 (2 мкг) 
включено в документ ВОЗ и Фармако-
пею Японии, колориметрическое или 
спектрофотометрическое (максималь-
ное поглощение в диапазоне 535-540 
нм) с диэтилдитиокарбаматом серебра 
в пересчете на As – в ФСША. Ранее в 
документе ВОЗ [8] определение при-
меси мышьяка было предусмотрено в 
специальном приборе с бумагой, про-
питанной дибромидом ртути. В преам-
буле статьи ФША отмечено, что содер-
жание мышьяка не должно превышать 
пределов, указанных в индивидуальной 
монографии, навеска исследуемого ве-
щества указана в монографии или мо-
жет быть определена по приведенной в 
статье формуле. В Фармакопее Японии 
показатель «Мышьяк» (Arsenic) вклю-
чен в отдельные статьи на ЛРС наряду 
с показателем «Тяжелые металлы», в 
описании указана навеска сырья и пре-
делы допустимого содержания мышья-
ка. В монографиях на ЛРС (например, 
«Achyranthes Root» – корни соломоцве-
та, «Arisma Rhisome» – корневище ча-
стухи) и др. указано, что испытуемый 
раствор необходимо приготовить из 
0,4 г измельченного сырья, и приведен 
предел допустимого содержания мы-
шьяка – не более 5 ppm, в статьях на 
экстракты указана навеска 0,67 г и пре-
дел – не более 3 ppm. В пищевом сырье 
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Comparative analysis of native and approaches to the 
valuation of arsenic in medical plant raw material
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In order to develop a draft general pharmacopoeial article "Determination of arsenic in medicinal plant 
raw material," conducted a comparative study of information-analytical approaches to the valuation of arsenic 
(methods for determining and the limits of acceptable content) in medicinal plant raw materials, medicinal 
plant preparations, plant-based dietary supplements, dietary supplements included in the existing domestic and 
foreign pharmacopoeia and regulatory guidance documents.
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Критерии доклинической оценки эффективности
и безопасности лекарственных растительных средств

Отсутствие четких критериев и ме-
тодов оценки лекарственных расти-
тельных средств привело к тому, что из 
одного вида сырья в настоящее время 
производят лекарственные препараты и 
биологически активные добавки к пище. 
В результате нередки случаи необосно-
ванного назначения и нерационального 
дозирования растительных средств, не-
добросовестной их рекламы. Все это 
вводит в заблуждение врача и пациента 
и, в конечном счете, дискредитирует ме-
тод фитотерапии.

На основании многолетних иссле-
дований извлечений из лекарственных 
растений (ЛР), нами были разработаны 
методологические подходы к доклиниче-
ской оценке эффективности и безопасно-
сти препаратов и биологически активных 
добавок (БАД). Основные растительные 
источники ядовитых и сильнодейству-
ющих веществ по всем своим харак-
теристикам не отличаются от средств, 
полученных путем синтеза. Для них ха-
рактерны следующие особенности:

– строго определенный состав, ча- 
ще – одно действующее вещество;

– фармакокинетические параметры 
препаратов доступны для определения;

– стандартизация осуществима фи-
зико-химическими методами;

– относительно узкий спектр лечеб-
ных эффектов и применение по строго 
ограниченным показаниям;

– более высокая эффективность при 
остро развивающихся и тяжело проте-
кающих заболеваниях;

– действие их на организм развива-
ется быстро: как правило, в течение не-
скольких часов, реже – дней;

– лечебный эффект легко измерим 
количественно и имеет известную про-
должительность во времени;

– лечебный эффект развивается при 
использовании препаратов в относитель-
но узком диапазоне доз от пороговых до 
субтоксических;

– применение препаратов даже при 
соблюдении лечебных доз сопровожда-
ется прогнозируемыми побочными эф-
фектами, среди которых нередки ослож-
нения, угрожающие жизни;

– длительность курса лечения обыч-
но невелика и часто лимитирована раз-

Разработаны методологические подходы к доклинической оценке эффективности и безопасности 
растительных препаратов и биологически активных добавок (БАД). Выявлены основные различия 
между растительными средствами, содержащими и не содержащими ядовитые и сильнодействующие 
вещества. Предложен новый вариант классификации средств природного происхождения на основании 
их острой токсичности. Определены основные препятствия на пути широкого внедрения растительных 
лекарственных средств.

Ключевые слова: лекарственные растительные средства, биологически активные добавки к пище, 
эффективность, безопасность, острая токсичность, лечебные и протекторные эффекты.
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