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SUMMARY
Disposable medical antiseptic wipes soaked in various alcohols and packed in individually sealed sachets have currently found wide applica-

tion. However, alcohols and alcohol-containing solutions used to impregnate have different properties. 
The paper gives the results of a comparative analysis of the toxic properties of ethyl, isopropyl, isobutyl, amyl, and isoamyl alcohols, as well as fusel 

oils and moonshine, which are used to impregnate disposable wipes. LD40 determination in rat experiments has shown that ethanol is least toxic and 
fusel oil and amyl alcohol are most toxic. The daily multiple use of antiseptic wipes impregnated with isopropyl alcohol can cause side effects.

Disposable wipes impregnated with 70% ethanol are the best medical product for sanitation, processing and preparation of injection and operating 
fields.
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Лекарственные растения и продукты их перера-

ботки занимают надежные позиции в тради-

ционной фармакотерапии и применяются как для ле-

чения различных патологических состояний, так и с 

целью профилактики. В настоящее время в медицин-

ской практике Российской Федерации используется 

свыше 17 тыс. лекарственных средств (ЛС), среди кото-

рых около 40% производится из лекарственного расти-

тельного сырья (ЛРС). По данным ВОЗ, к 2020 г. коли-

чество фитопрепаратов в ассортименте ЛС различных 

фармакотерапевтических групп составит 60% [1, 2].

В мировой практике государственным стандар-

том качества ЛС являются фармакопейные статьи 

(ФС) или монографии, которые входят в сборник, 

именуемый «Фармакопея» и публикуемый на уров-

не одного или нескольких государств. Государствен-

ная фармакопея РФ (ГФ РФ) имеет свои националь-

ные особенности, которые носят законодательный 

характер на территории нашей страны и в некоторых 

частях существенно отличаются от требований Евро-

пейской фармакопеи (ЕФ). Особенно это прослежи-

вается в подходах к стандартизации ЛРС.

РФ наряду с другими государствами (Казахстан, 

Беларусь, Киргизстан и Армения) является членом Ев-

разийского экономического союза (ЕАЭС), что подра-

зумевает работу в едином экономическом простран-

стве во многих отраслях, в том числе и фармацевтиче-

ской промышленности. C 1 января 2016 г. ЛС и изде-

лия медицинского назначения находятся в свободном 

обращении на территории ЕАЭС после прохождения 

процедуры регистрации и экспертизы препаратов по 

единым правилам [3]. Это создает перспективы для 

унификации требований к качеству ЛС на территории 

ЕАЭС, что значительно упростит международное взаи-

модействие в работе фармацевтического сектора (раз-

работка и создание ЛС, импорт и экспорт субстанций, 

ЛРС, ЛС и др.). Актуальность этой темы нашла под-

тверждение в создании «Концепции гармонизации го-

сударственных фармакопей государств-членов ЕАЭС» 

и, как следствие, Фармакопейного комитета ЕАЭС [4].

Цель исследования – сравнительное изучение крите-

риев стандартизации ЛРС и эфирного масла, регламенти-
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руемых фармакопеями стран ЕАЭС (Россия, Казахстан, 

Беларусь) и Европейского союза (ЕС) для дальнейшей 

унификации и разработки единых подходов, с учетом на-

циональных особенностей и их гармонизации. 

Объектами исследования служили ОФС и ФС 

(монографии) на ЛРС и эфирное масло в фармако-

пеях Российской Федерации XIII издания (ГФ РФ 

XIII), Республики Казахстан (ГФ РК), Республики 

Беларусь (ГФ РБ) и ЕФ 8.0 [5–8].

В ходе исследования было выявлено, что во всех 

проанализированных фармакопеях присутствуют об-

щие фармакопейные статьи (ОФС) по анализу ЛРС и 

ФС или монографии на отдельные виды ЛРС (табл. 1). 

Ключевые параметры контроля качества ЛРС сходны во 

всех изучаемых фармакопеях. Вместе с тем установлены 

различия в подходах к стандартизации ЛРС как в части 

ОФС, так и в ФС/Монографиях на конкретное сырье. 

Во всех фармакопеях присутствовали следующие 

ОФС на ЛРС и лекарственные растительные препараты 

(ЛРП): «Отбор проб ЛРС и ЛРП», «Лекарственное рас-

тительное сырье», «Лекарственные средства на основе 

ЛРС», «Техника микроскопического и микрохимическо-

го исследования ЛРС и ЛРП», «Посторонние примеси», 

«Зола, не растворимая в хлористоводородной кислоте», 

«Определение влажности ЛРС и ЛРП», «Определение 

содержания дубильных веществ в ЛРС и ЛРП», «Опре-

деление содержания эфирного масла в ЛРС и ЛРП», 

«Определение содержания остаточных пестицидов в 

ЛРС и ЛРП», «Микробиологическая чистота», «Опреде-

ление содержания тяжелых металлов в ЛРС».

Такие ОФС, как «Хранение ЛРС и ЛРП», «Упа-

ковка, маркировка, транспортировка ЛРС и ЛРП», 

«Биологические методы оценки активности ЛРС и 

ЛРП, содержащих сердечные гликозиды», «Опреде-

ление степени зараженности вредителями запасов» 

регламентированы только ГФ РФ XIII. Характери-

стика морфологических групп сырья – травы, листья, 

цветки, кора, подземные органы (корни, корневища, 

луковицы, клубни, клубнелуковицы), плоды, семена, 

почки, шишки – приведена в ГФ РФ XIII и ГФ РК.

Отдельная ОФС «Определение содержания радио-

нуклидов и экстрактивных веществ в ЛРС и ЛРП» в 

ЕФ 8.0 отсутствует, однако определение содержания 

радионуклидов входит в ОФС «Растительные препа-

раты («Herbaldrugs»). Отсутствие методологии опреде-

ления экстрактивных веществ в ЕФ можно обосновать 

требованием персонификации действующих веществ 

в ЛРС, что способствует повышению качества. 

Фармакопеи РК и РБ гармонизированы с ЕФ, 

поэтому включают такие специфические показатели, не 

характерные для фармакопей СССР и РФ, как «Устьи-

ца и устьичный индекс», «Показатель горечи», «Коэф-

фициент набухания», «Содержание афлатоксина В
1
 и 

охратоксина А». Введение данных показателей в Фар-

макопею ЕАЭС требует тщательного изучения их влия-

ния на качество ЛРС и обоснования целесообразности.

В ходе анализа отдельных фармакопейных статей 

(монографий) на ЛРС определен ряд параметров стан-

дартизации ЛРС, которые включены во все анализи-

руемые фармакопеи. Контроль качества ЛРС в боль-

шинстве стран мира устанавливается по следующим 

единым параметрам: «Подлинность (идентифика-

ция)», включающая макро- и микроскопические ха-

рактеристики ЛРС и фитохимический анализ по уста-

новлению основных групп биологически активных 

веществ (БАВ); «Испытания» – определение влажно-

сти (потеря в массе при высушивании), общей золы, 

золы, не растворимой в кислоте хлороводородной, по-

сторонних примесей, тяжелых металлов, радионукли-

дов, микробиологической чистоты; «Количественное 

определение основной группы БАВ», в основном в пе-

рерасчете суммы БАВ на определенное вещество.

Обращают на себя внимание незначительные раз-

личия в структуре ФС и терминологии некоторых па-

раметров. Все ФС (монографии) на ЛРС начинаются 

с определения (характеристики) конкретного сырья, 

причем в ГФ РФ ХІІІ не указывается количественное 

содержание основных групп БАВ. Критерии «Подлин-

ность» и «Влажность» (ГФ РФ ХІІІ) в остальных фарма-

копеях имеют название «Идентификация» и «Потеря в 

массе при высушивании». Выявленные отличительные 

критерии стандартизации ЛРС были систематизиро-

ваны (табл. 2). Так, в ЕФ макроскопическое исследо-

вание проводится только для цельного, а микроско-

пическое – только для порошкованного ЛРС, в связи 

с чем невозможно в полном объеме оценить зависи-

мость специфики диагностических признаков от сте-

пени измельчения. Для определения групп БАВ в ЕФ 

рекомендуется более информативный и объективный 

метод тонкослойной хроматографии (ТСХ), в то время 

как в фармакопеях стран ЕАЭС для некоторых видов 

ЛРС используются только качественные реакции. 

Степень измельчения ЛРС – важный показатель, 

так как он, наряду с морфологическими особенностя-

ми и химическим составом сырья, характеризует про-

цесс экстракции БАВ [9]. Данный показатель регла-

ментирован только ГФ РФ ХІІІ. В то же время в ГФ 

РФ ХІІІ отсутствует показатель «Определение воды в 

эфирно-масличном ЛРС». Один из наиболее простых 

и надежных способов получения эфирных масел – 

Таблица 1

ТИП И КОЛИЧЕСТВО НОРМАТИВНЫХ ДОКУМЕНТОВ 
НА ЛРС В ФАРМАКОПЕЯХ

Фармакопея
Тип статьи, количество

ОФС ФС

ГФ РФ XIII 32 55

ГФ РК 40 56

ГФ РБ 34 55

ЕФ 8.0 29 177
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перегонка с водяным паром (дистилляция). Процесс 

перегонки эфирных масел с водяным паром рассма-

тривается как бинарная система взаимно нераство-

римых жидкостей – масла (по главному компоненту) 

и воды [10], т.е. вода прямо влияет на процесс пере-

гонки и выход эфирных масел. Поэтому определение 

воды в эфирно-масличном ЛРС также очень важно.

Афлатоксин В
1
 и охратоксин А – продукты жиз-

недеятельности микроскопических грибов Aspergillus, 

оказывающие мутагенное и канцерогенное действие. 

Именно с присутствием афлатоксина В
1
 связывают 

высокую частоту рака печени [11]. Охратоксин А ока-

зывает нефротоксичное, гепатотоксичное, тератоген-

ное, канцерогенное и иммунодепрессивное действие 

[12]. Учитывая значительное негативное влияние на 

здоровье человека данных веществ, а также тот факт, 

что они могут накапливаться в ЛРС, целесообразно 

включить данный параметр в ГФ РФ ХІІІ.

В анализируемых фармакопеях при стандартиза-

ции эфирных масел (ЭМ) совпадают следующие пара-

метры: «Испытания» (по показателям: описание, под-

линность, жирные масла и осмоленные эфиры, вода, 

относительная плотность, оптическое вращение, пока-

затель преломления, кислотное число, растворимость 

в спирте, остаток эфирного масла после выпарива-

ния, перекисное число), «Количественное определе-

ние», «Маркировка», «Хранение». Выявленные отли-

чительные критерии анализа ЭМ приведены в табл. 3. 

Важное отличие – отсутствие в ГФ РФ ХІІІ параметра 

«Хроматографический профиль». Данный показатель 

позволяет идентифицировать сигнальные компоненты 

(маркеры) и, как следствие, способствует уменьшению 

появления фальсифицированных ЭМ. Поэтому введе-

ние данного критерия при анализе ЭМ целесообразно.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Как показало сравнительное информационно-

аналитическое исследование критериев стандартиза-

ции ЛРС в фармакопеях стран ЕАЭС и ЕС, большая 

часть параметров оценки качества ЛРС унифициро-

ваны. Установлены как общие тенденции, так и опре-

деленные различия. Выявлены критерии (содержание 

микотоксинов, степень измельченности, определе-

ние воды в эфирно-масличном ЛРС и др.), которые 

нуждаются в дальнейшем изучении для обоснования 

их включения в стандарты качества на ЛРС. Получен-

Таблица 2

КРИТЕРИИ СТАНДАРТИЗАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО РАСТИТЕЛЬНОГО СЫРЬЯ

Критерий ГФ РФ ХІІІ ГФ РК ГФ РБ ЕФ 8.0

Макроскопическое 
исследование

В зависимости от степе-
ни измельченности 

сырья (цельное, измель-
ченное, порошкованное)

В зависимости 
от степени измельчен-
ности сырья (цельное, 
измельченное сырье)

Не зависит от степени измельчен-
ности, только цельное сырье

Микроскопическое 
исследование

В зависимости от степе-
ни измеченности (цель-

ное, измельченное, 
порошкованное сырье)

Изучение 
порошкованного 
и цельного ЛРС

В зависимости 
от степени 

измельченности

Изучается 
ТОЛЬКО 

порошкованное 
ЛРС

Иллюстрации диагностических 
признаков

Присутствуют 
фотографии

Редко обозначены 
рисунками

Не обозначены 
рисунками

Присутствуют 
рисунки

Методы идентификации 
основных групп БАВ

ТСХ: для 52 
из 55 ЛРС

ТСХ: для 36 
из 56 ЛРС

ТСХ: для 92 
из 123 ЛРС

ТСХ: 
для всех ЛРС

ВЭЖХ: для 3 из 55 ЛРС ВЭЖХ не используется

Реакции групповые качественные
Отсутствуют

Для 22 из 55 ЛРС Для 25 из 56 ЛРС Для 34 из 123 ЛРС

Степень измельчения Определяется Отсутствует

Определение воды 
в эфиро-масличном ЛРС

Отсутствует Определяется 

Тяжелые металлы для всех ЛРС Не для всех ЛРС

Радионуклиды

Регламентируются в каждой ФС Входят в ОФС «ЛРС»Остаточные количества пестицидов

Микробиологическая чистота

Показатель горечи Отсутствует Определяется

Коэффициент набухания То же То же

Афлатоксин В
1

«« – Определяется

Охратоксин А «« Определяется Отсутствует Определяется
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ные результаты создают предпосылки для дальней-

шего изучения требований к контролю качества ЛРС 

с целью их гармонизации для пространства ЕАЭС.
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CRITERIA FOR THE STANDARDIZATION OF RAW MEDICINAL PLANT MATERIALS IN THE COUNTRIES 
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SUMMARY
The paper gives the results of a comparative informational and analytical study of the quality of raw medicinal plant materials (MPMs) and criteria 

for the standardization of essential oils according to the requirements of the Pharmacopoeia of the Russian Federation, 13th Edition, that of the 
Republic of Kazakhstan, that of the Republic of Belarus, and the European Pharmacopoeia, 8th Edition. General trends and specific differences have 
been established. The criteria to be further investigated to justify their inclusion in the quality standards for MPM have been identified. The findings cre-
ate preconditions for the further study of requirements for quality control of MPMs for their harmonization for the space of the Eurasian Economic Union.
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Таблица 3

ОТЛИЧИТЕЛЬНЫЕ КРИТЕРИИ СТАНДАРТИЗАЦИИ ЭФИРНЫХ МАСЕЛ 

Критерий ГФ РФ XIII ГФ РК ГФ РБ ЕФ 8.0

Растворимость Определяется Отсутствует

Спирт этиловый 
в эфирных маслах

То же То же 

Температура 
затвердевания

«« Отсутствует Определяется
Температура 
замерзания

Объем содержимого 
упаковки

«« Отсутствует

Микробиологическая 
чистота

Определяется Отсутствует

Упаковка Определяется Отсутствует

Cрок годности То же То же 

Посторонние эфиры Отсутствует Определяется

Хроматографический 
профиль

Отсутствует Определяется




