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Аптечный ассортимент фитопрепара-
тов сегодня столь разнообразен, что 
назрела необходимость разделения 
их на самостоятельные группы, с при-
менением принципиально новых под-
ходов, с учетом состава биологически 
активных веществ, методов их вы-
деления и лекарственных форм. Для 
провизоров это важно в целях инфор-
мирования пациентов о токсичности и 
(или) побочных эффектах приобрета-
емых ими трав и фитосборов. 

КЛАССИФИКАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
ПРИРОДНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ И ТРАВЯНЫХ СБОРОВ 

ДЛЯ УКРЕПЛЕНИЯ ЗДОРОВЬЯ В ФИТОТЕРАПИИ

НИКОЛАЕВА О.Ю.,
колледж «Аяжан», г. Алматы, Казахстан

АКТУАЛЬНОСТЬ
В настоящее время растительные лекарственные 
средства в приоритете, и поэтому играют огромную 
роль в профилактике и терапии различных заболе-
ваний, способствуя укреплению и сохранению здо-
ровья населения. Выраженная терапевтическая эф-
фективность и ярко выраженное профилактическое 
действие обусловлены гармоничным сочетанием 
биологически активных веществ, содержащихся в 
лекарственном растительном сырье. [1]

Современный фармацевтический рынок насыщен 
различными лекарственными средствами, имеющими 
растительное происхождение, зачастую в комплексе 
с минеральными веществами. В соответствии с ря-
дом Надлежащих фармацевтических практик (Good 
Practice, GxP) и последних законодательных актов, 
регламентирующих основные требования к разра-
ботке и внедрению растительных ЛС (по регламен-
там ЕЭК), их можно разделить на следующие группы:

1. Лекарственные препараты на основе изоли-
рованных высокоочищенных веществ из раститель-
ного сырья.

2. Лекарственные препараты, содержащие ком-
плекс биологически активных веществ из раститель-
ного сырья, извлеченного разными способами и с 
разной степенью очистки.

3. Лекарственное растительное сырье и лекар-
ственные растительные сборы (от двух и более ком-
понентов).

4. Биологически активные добавки к пище рас-
тительного происхождения, которые, в свою оче-
редь, подразделяют на нутрицевтики и парафар-
мацевтики (таблица 1). [9]

Фитотерапия общепризнанно является мето-
дом лечения большого количества недугов с помо-
щью различных средств растительного происхож-
дения. Начиная с 1806  года, когда был выделен 
морфин – первый алкалоид, полученный из сырья 
мака, главными объектами фармакологических ис-
следований стали изолированные биологически ак-
тивные вещества. 

ЭТАПЫ РАЗВИТИЯ И СТАГНАЦИИ 
ФИТОФАРМАЦИИ 

БАВы оказывали на организм, как правило, более 
выраженный эффект, чем суммарные извлечения 
из растений. Их изучение не только привело к соз-
данию высокоэффективных фитопрепаратов, но и 
заложило фундамент для целенаправленного син-
теза искусственных аналогов. За несколько десяти-
летий тщательно и достаточно полно изучены ос-
новные растительные источники ядовитых и силь-
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нодействующих веществ. Результатом стало появ-
ление современных лекарственных препаратов рас-
тительного происхождения, которые по характери-
стикам не отличаются от лекарств, полученных пу-
тем синтеза. Для этой группы ЛРС характерны сле-
дующие особенности:

- строго определенный состав (чаще в основе  – 
одно действующее вещество);

- относительно узкий спектр лечебных эффектов 
и применение по строго ограниченным показаниям;

- более высокая эффективность при остро раз-
вивающихся и тяжело протекающих заболеваниях;

- легко определяемые фармакокинетические па-
раметры лекарственных препаратов;

легко осуществляемая стандартизация с при-
менением общедоступных  и несложных  химичес-
ких методов;

- быстрое воздействие на организм, буквально 
в течение нескольких часов, а в редких случаях – 
– от 2 до 5 дней;

- быстро определяемый предварительно (по ко-
личеству ЛП) лечебный эффект с уже известной 
продолжительностью во времени;

- относительно узкий диапазон доз при исполь-
зовании для достижения лечебного эффекта – от 
пороговых до субтоксических;

- прогнозируемые побочные эффекты от при-
менения препаратов даже в рекомендуемых до-
зах (вплоть до осложнений, угрожающих жизни);

- краткосрочные курсы лечения, зачастую лими-
тированные развитием побочных эффектов.

И так, растительные высокоэффективные препа-
раты нашли широкое применение и не имеют прин-
ципиальных отличий от лекарственных средств  ис-
кусственного происхождения. 

Классифицировать их достаточно легко по основ-
ному лечебному эффекту, проверенному на практике.

На основе разных частей растений, не содержа-
щих ядовитых и сильнодействующих веществ, про-
должается производство лекарственных средств, 
для которых  характерны следующие особенности:

- в составе препаратов содержится обычно комп-
лекс биологически активных веществ, который не 
всегда полностью изучен;

- эффективность выше при более полном извле-
чении биологически активных веществ из сырья;

- препаратам присущ относительно широкий 
спектр профилактических и лечебных эффектов;

- высокая эффективность от применения на на-
чальных стадиях и при вялотекущих хронических 
заболеваниях;

- лечебные воздействия, которые проявляются 
(при варьировании) в широком диапазоне доз, раз-
виваются постепенно, с трудно определимой про-
должительностью;

- необходимо назначение длительными курса-
ми, со сменой применяемых препаратов  от 3 до 
6 раз в течение года при многолетней (пожизнен-
ной) терапии;

- стандартизация препаратов проводится по од-
ной группе действующих (доминирующих) веществ, 
что не отражает состава БАВ и истинное качество 
ЛРС, поэтому в целях безопасности предпочтитель-
нее отдельная разработка методов биологической 
стандартизации;

- побочные эффекты возникают относительно 
редко, не лимитируют длительность курса терапии, 
поэтому  угрожающих жизни осложнений при пра-
вильном применении, как правило, не возникает.

Тем не менее,  совершенствование технологий 
для более качественного производства лекарствен-
ных средств на основе растений, не содержащих 
сильнодействующих и ядовитых компонентов, при-
остановилось на несколько десятилетий. 

Таблица 1 – Основные термины, широко применяемые в области фитотерапии и фитофармации

Термин Определение

Лекарственное сырье Совокупность природных и искусственных материалов и веществ, используе-
мых для производства лекарственных средств.

Лекарственное растительное 
сырье

Целые лекарственные растения или их части, используемые в высушенном (ре-
же в свежем) виде в качестве лекарственного средства или для получения ле-
карственных веществ, фитопрепаратов, лекарственных форм, разрешенные для 
использования уполномоченными органами в установленном порядке.

Лекарственные растения
Растения, содержащие биологически активные вещества, действующие на ор-
ганизм человека и животных, используемые для заготовки лекарственного рас-
тительного сырья, применяемого в лечебных целях.

Галеновые препараты Лекарственные средства, представляющие собой различные извлечения из ле-
карственного растительного сырья и применяемые внутрь и наружно.

Новогаленовые препараты

Извлечения из лекарственного растительного сырья, максимально освобожден-
ные от балластных веществ, содержащие определенное количество биологичес-
ки активных веществ, пригодные не только для применения внутрь и наружно, 
но и для парентерального введения.

Биологически активные добавки 
к пище

Концентраты природных (идентичных природным) биологически активных ве-
ществ, предназначенные для непосредственного приема с пищей или введения 
в состав пищевых продуктов.
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Причем не только в области методологии извле-
чения, произ водства и методов анализа, но и до-
клинического и клинического их изучения. 

Следовательно, как разработчики, так и клини-
цисты не были готовы к внезапно и быстро возрос-
шей потребности пациентов в лечебно-профилак-
тических средствах, обладающих мягким регулиру-
ющим действием на организм и высокой степенью 
безопасности при длительном применении (на пи-
ке набирающей популярность ориентированности 
населения на ЗОЖ). 

Отсутствие четких критериев и методов оценки 
почти забытой группы растительных препаратов 
привело к тому, что образовавшаяся «ниша» была 
оперативно заполнена «псевдопанацеями». Они в 
избытке производятся расторопными «бизнесме-
нами от медицины», не имеющими часто не толь-
ко профессиональной подготовки, но даже элемен-
тарных знаний. Все это привело не только к терми-
нологической путанице и «одичанию» фармацевти-
ческого рынка, но и к дискредитации, в определен-
ной степени, эффективности фитотерапии. 

КЛАССИФИКАЦИЯ РАСТЕНИЙ 
ПО СТЕПЕНИ ИХ БЕЗОПАСНОСТИ

Опасна тенденция, отчетливо проявляющаяся на 
рынке растительных средств, распространяемых 
компаниями сегмента сетевого маркетинга. Среди 
биологически активных добавок немало таких, кото-
рые содержат не только сильнодействующие, но и 
ядовитые вещества и наркотики. Поэтому представ-
ляется важным пересмотр, с последующей коррек-
тировкой, классификации лекарственных средств 
растительного происхождения с учетом их токсико-
логических характеристик.

В разных странах применяется собственные под-
ходы к определению степени безопасности лекар-
ственных растений и препаратов на их основе. Так, 
в соответствии с требованиями FDA, в США они 
распределены по группам:

1. Группа опасных растений, в которую входят, 
например, арника, кровохлебка, аконит, лобелия, 
подофилл, мандрагора, омела, зверобой, полынь 
горькая.

2. Группа относительно опасных растений, на-
пример, гидрастис, мать-и-мачеха, окопник, фито-
лакка и ряд других, подобных им.

3. Группа общепризнанных безопасными лекар-
ственных растений (например, алоэ, дягиль, мож-
жевельник, мята, солодка).

В Великобритании принято разделять лекар-
ственные растения на классы, с ориентацией на 
индивидуальное потребление кофе:

0 – очень опасные;
1 – более опасные, чем кофе;
2 – такие же опасные, как кофе;
3 – безопасные.
Причем разные авторы относят одни и те же рас-

тения (вероятно, по результатам проводимых ис-
следований) к различным классам по степени ток-
сичности (таблица 2). [9]

Нам, после анализа данных из литературных ис-
точников, представляется более адекватным крите-
рием оценки степени опасности лекарственного рас-
тительного средства его острая токсичность. В со-
ответствии с широко применяемой классификацией 
веществ по уровню острой токсичности можно пред-
ложить разделение лекарственных средств расти-
тельного происхождения на группы, представлен-
ные в таблице 3 (предложенной Лесиовской Е.Е.). [9]

Кроме показателей острой токсичности компо-
нентов РЛС необходимо учитывать также специфи-
ческие виды токсичности, среди которых особен-
но важны мутагенность, канцерогенность, эмбрио-
токсичность и аллергенность. Если извлечения из 
некоторых лекарственных растений проявляют один 
из указанных видов специфической токсичности, то 
они однозначно не могут быть использованы для 
производства препаратов 4 группы (Безрецептур-
ные фитопрепараты и БАД парафармацевтики) и не 
должны входить в группу лекарственных средств, 
отпускаемых без рецепта врача.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Сложилось мнение, что большинство лекарствен-
ных растительных препаратов безопасно в процес-
се использования. Однако с каждым годом появля-
ется все больше публикаций о негативных побоч-
ных реакциях, вызываемых приемом растительных 
лекарственных средств и обусловленных несколь-
кими причинами: качеством сырья, способом по-
лучения и химическим составом выделенных БАВ 
(фитосубстанций), выбором доз, способом и дли-

Таблица 2 – Примеры лекарственных растений, отно-
сящихся к разным классам опасности*

Растение Дюк Роуз Тайлер
Аир 1 0 1
Аконит 0 0 0
Арника 1 0 3
Гидрастис 1 3 2
Дурман 0 0 X*
Дягиль 2 1 1
Зверобой 1 1 3
Лобелия 1 0 1
Мандрагора 0 X X
Мать-и-мачеха 2 3 1
Можжевельник 1 3 2
Омела 1 0 1
Пижма 2 2 2
Подофилл 1 0 X
Полынь горькая 1 0 1
Рута 2 0 2
Солодка 1 3 2
Фитолакка 0 X 0

Примечание: * – из Энциклопедии Родейла. [8]
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тельностью их применения, лекарственной фор-
мой, возрастом, взаимодействием с другими рас-
тительными или синтетическими препаратами. [1-7]

Стало совершенно ясно, что для проведения эф-
фективной и безопасной фитофармакотерапии не-
обходимо обладать информацией не только об эф-
фективности лекарственного препарата органиче-
ского происхождения, но и о возможных неблагопри-
ятных последствиях этой терапии, что, в свою оче-
редь, диктует необходимость более углубленного 
изучения не только фармакологической активнос-
ти, но и безопасности лекарственных средств рас-
тительного происхождения на этапе их доклиничес-
кого изучения (по многим показателям).

ВЫВОДЫ 
В Казахстане и других государствах – членах Евра-
зийского экономического союза – при фармацевти-
ческой разработке, исследованиях и регистрации 
лекарственных растительных препаратов приме-
няется Руководство по качеству растительных ле-
карственных препаратов, разработанное Коллеги-
ей Евразийской экономической комиссии в 2018 го-
ду, и дополненное в 2020 году. [10]

В приложение 1 описаны требования, касаю-
щиеся обеспечения качества лекарственных рас-
тительных препаратов (в том числе содержащих 

витамины и минеральные компоненты) в части их 
отличия от лекарственных препаратов, содержа-
щих только фармацевтические субстанции с уста-
новленной химической структурой. Препараты, со-
держащие отдельные компоненты или смесь компо-
нентов с четко установленным химическим соста-
вом, не рассматриваются в качестве лекарствен-
ных растительных препаратов.

Для каждой растительной фармацевтической 
субстанции (препарата на основе ЛРС) требует-
ся полная спецификация  (на основании научных 
данных и результатах  испытаний на подлинность 
и чистоту). Используются хроматографические ме-
тоды. Испытания растительной фармацевтической 
субстанции (ЛП на основе лекарственного расти-
тельного сырья) обязательны в целях определения 
микробиологической чистоты, микотоксинов (афла-
токсинов, охратоксина А), остаточного содержания 
пестицидов, фумигантов, токсичных элементов, а 
также остаточного содержания растворителей (ес-
ли применимо), что связано с результатами пред-
шествующих анализов лекарственного раститель-
ного сырья. 

В спецификацию включаются данные испытаний 
на содержание радионуклидов. Также проводят ко-
личественное определение компонентов с извест-
ной терапевтической активностью или маркеров. 

Таблица 3 – Распределение лекарственных растительных средств в соответствии с уровнем токсичности со-
держащихся в них действующих веществ

Степень 
токсичности 

ЛД50 для крыс при 
пероральном введении

Группа лекарственных 
растительных средств

Чрезвычайно высокая Менее 5 мг/кг массы тела Ядовитые новогаленовые препараты (1)
Высокая 5-50 мг/кг массы тела
Умеренная 50-500 мг/кг массы тела Сильнодействующие новогаленовые галеновые препараты (2)

Малая 0,5-5 г/кг массы тела Фитопрепараты, содержащие более или менее полный ком-
плекс БАВ растений (3)

Безопасная 5-15 г/кг массы тела Безрецептурные фитопрепараты и БАД парафармацевтики (4)
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