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Резюме. Введение в Государственную фармакопею Российской Федерации (ГФ РФ) требований по раздельному опре-
делению мышьяка, кадмия, ртути и свинца, а также современных способов пробоподготовки требует актуализации 
существующих норм по содержанию элементных токсикантов в лекарственном растительном сырье (ЛРС) и лекар-
ственных растительных препаратах (ЛРП) на его основе. Цель работы: анализ данных по содержанию элементных 
токсикантов, полученных при проведении экспертизы качества ЛРП (трав, сборов, экстрактов и настоек) с помощью 
современных методов анализа и пробоподготовки, а также сравнение полученных результатов с отечественными и за-
рубежными данными научной и специальной литературы. Материалы и методы: собственные экспериментальные дан-
ные по содержанию нормируемых тяжелых металлов и мышьяка в различных лекарственных формах лекарственных 
растительных препаратов, полученные методом масс-спектрометрии с индуктивно-связанной плазмой с использова-
нием в качестве пробоподготовки разложения в закрытых сосудах, сравнивались с данными других авторов. Результа-
ты: установлено, что содержание свинца, кадмия и ртути во всех исследованных образцах не превышает установленных 
в ГФ РФ норм и соответствует проанализированным данным литературы. Содержание мышьяка в ряде ЛРП превышает 
российские нормативы, но удовлетворяет менее жестким нормам Европейской фармакопеи и Фармакопеи США для 
ЛРС. Изучена зависимость содержания элементных токсикантов от места сбора и морфологических частей растений. 
Отмечена особенность накопления отдельных элементов различными видами лекарственных растений. Определено 
содержание нормируемых элементов в экстрактах и настойках. Сделано предположение, что различие содержания эле-
ментных токсикантов в отечественных и зарубежных требованиях связано со способом получения экспериментальных 
данных, которые являются основой нормирования. Выводы: проведенные исследования позволяют сделать выводы 
о пригодности существующих норм содержания элементных токсикантов в ЛРП. Обоснована необходимость пересмо-
тра существующих требований по содержанию мышьяка в ЛРП.
Ключевые слова: лекарственные растительные препараты; лекарственное растительное сырье; экстракты; настой-
ки; содержание тяжелых металлов; нормирование; мышьяк; кадмий; свинец; ртуть; элементные токсиканты; масс-
спектрометрия с индуктивно-связанной плазмой
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Abstract. The inclusion of requirements for independent determination of arsenic, cadmium, mercury, and lead, and the current 
sample preparation techniques into the State Pharmacopoeia of the Russian Federation (Ph. Rus.) requires the revision of the ex-
isting limits for elemental toxicants in herbal substances and herbal medicinal products produced from them. The aim of the study 
was to analyse the data on elemental toxicant content obtained during quality control of herbal substances (herbs, medicinal herb 
mixtures, extracts, and tinctures) using current test methods and sample preparation techniques, and to compare the obtained 
results with the Russian and foreign scientific and specialist literature. Materials and methods: the internal data on the content of 
critical heavy metals and arsenic in different dosage forms of herbal medicinal products, which were obtained by inductively cou-
pled plasma mass spectrometry after sample preparation by decomposition in closed vessels, were compared with literature data. 
Results: it was demonstrated that the content of lead, cadmium, and mercury in all the test samples did not exceed the Ph. Rus. 
limits and was consistent with the analysed literature. The arsenic content in some herbal medicinal products was higher than the 
established Ph. Rus. limits, but complied with the less stringent Ph. Eur. and USP requirements for herbal substances. The authors 
investigated the link between the content of elemental toxicants and the place of collection and the part of the plant being tested. It 
was shown that different types of medicinal plants had a tendency to accumulate particular elements. The authors determined the 
content of the elements to be controlled in extracts and tinctures. The differences in the Russian and foreign requirements for the 
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В XX веке синтетические лекарственные сред-
ства заметно потеснили в лечебной и в профилак-
тической практике исторически применяемые 
лекарственные препараты на растительной ос-
нове. Многим синтетическим сильнодействую-
щим препаратам присущи различные нежелатель-
ные, даже опасные побочные эффекты, в то время 
как для лекарственных растительных препаратов 
(ЛРП) характерны достаточно высокая безопасность 
при заметной эффективности, простота приготов-
ления и возможность длительного применения. Та-
ким образом, в настоящее время возрождается ин-
терес к лечебно-профилактическим лекарственным 
растительным препаратам и наблюдается тенденция 
роста рынка ЛРП как в национальном, так и в обще-
мировом масштабе [1–3].

Одним из важнейших факторов риска приме-
нения ЛРП является потенциальная возможность 
загрязнения лекарственного растительного сырья 
(ЛРС), используемого для производства ЛРП, эле-
ментными токсикантами: мышьяком, кадмием, 
ртутью и свинцом (в качестве сырья в Российской 
Федерации в основном используются дикорасту-
щие растения) [4, 5]. Совершенствование методов 
элементного анализа и рост объема эксперимен-
тальных данных, полученных в ходе изучения ан-
тропогенного воздействия на ЛРС, привели к из-
менению требований нормативной документации, 
регламентирующей контроль качества ЛРС и ЛРП 
по показателю «содержание тяжелых металлов 
и мышьяка» [6]. В первую очередь это касается за-
мены методик суммарного определения содержа-
ния элементов в ЛРС и ЛРП калориметрическим 
методом на методики их селективного определе-
ния спектральными методами (атомно-абсорб-
ционной спектроскопией, атомно-эмиссионной 
спектрометрией с индуктивно-связанной плазмой 
(ИСП-АЭС), масс-спектрометрией с индуктивно-
связанной плазмой (ИСП-МС)). Шагом вперед 

стало включение в отечественную фармакопею 
способа микроволнового разложения образцов 
в закрытых сосудах в качестве метода пробопод-
готовки для арбитражного контроля1. Данный 
метод пробоподготовки ЛРП включен в Европей-
скую фармакопею (Ph.  Eur.)2, Фармакопею США 
(USP)3 и проект фармакопеи ЕАЭС4. Государствен-
ной фармакопеей Российской Федерации (ГФ РФ) 
XIII  изд. (ОФС.1.5.3.0009.15) были впервые вве-
дены нормы по предельной допустимой концен-
трации (ПДК) мышьяка, кадмия, свинца и ртути 
в ЛРС и ЛРП без учета лекарственной формы ЛРП, 
вида и морфологической части ЛРС, используемо-
го для их получения.

Нормы, приведенные в ГФ РФ XIV изд., осно-
ваны на требованиях СанПиН 2.3.2.1078-01 «Ги-
гиенические требования безопасности и пищевой 
ценности пищевых продуктов» [7] и установле-
ны с помощью методик, использующих открытые 
методы пробоподготовки образцов для анализа5. 
Использование таких методик, согласно много-
численным исследованиям, не позволяет правиль-
но оценить общее содержание целевых элементов 
в препаратах из-за существенных потерь при сжи-
гании [8, 9].

В связи с этим актуально проведение сравни-
тельного анализа содержания тяжелых металлов 
и мышьяка в различных лекарственных формах 
ЛРП, определенного современными фармакопей-
ными методами с использованием процедуры про-
боподготовки, исключающей искажение результа-
тов измерения. Такой анализ важен для критической 
оценки приведенных в ГФ РФ XIV изд. норм по со-
держанию элементных токсикантов в ЛРП6.

Цель работы  — анализ собственных экспери-
ментальных данных по содержанию нормируемых 
тяжелых металлов и мышьяка в различных лекар-
ственных формах лекарственных растительных пре-
паратов и сравнение их с данными литературы.

content of elemental toxicants may be attributed to the method of obtaining experimental data that form the basis for the setting 
of limits. Conclusions: the results of the study confirm the validity of the existing limits for elemental toxicants in herbal medicinal 
products. The authors demonstrated the need to revise the existing limits for arsenic in herbal medicinal products.
Key words: herbal medicinal products; herbal substances; extracts; tinctures; heavy metal content; setting limits; arsenic; cad-
mium; lead; mercury; elemental toxicants; inductively coupled plasma mass spectrometry
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В качестве объектов исследования использова-
ны 197 образцов ЛРП, полученных из различных 
морфологических частей растений (порошки, сбо-
ры, жидкие и твердые экстракты), поступавших 
на экспертизу качества в ФГБУ «НЦЭСМП» Мин
здрава России в период с 2017 по 2019 год. Опре-
деление содержания тяжелых металлов и мышьяка 
в готовой продукции проводили согласно требова-
ниям ГФ РФ XIV изд.7 по собственной валидирован-
ной методике.

Твердые образцы перемалывали с помощью 
блендера в однородный порошок и просеивали 
через сито с диаметром отверстий 1 мм, жидкие об-
разцы добавляли непосредственно в сосуд для раз-
ложения с помощью мерных пипеток. Испытуемые 
образцы массой 1  г (точная навеска) помещали 
в сосуд для микроволнового разложения, добавляли 
10 см3 азотной кислоты концентрированной (Fisher 
Chemical) и проводили разложение с помощью ми-
кроволновой системы Milestone Ethos UP при мак-
симальной температуре 165  °С. После охлаждения 
растворы фильтровали через фильтр «синяя лента» 
в мерные колбы объемом 25 см3, доводили до мет-
ки деионизованной водой, очищенной на установке 
Milli-Q Integral 3, и тщательно перемешивали. Ко-
личественное определение содержания тяжелых ме-
таллов и мышьяка осуществляли с помощью масс-
спектрометра с индуктивно связанной плазмой 
Agilent  7900, фиксируя интенсивности излучения 
по следующим атомным единицам массы (a.е.м.): 
As — 75, Cd — 111, Hg — 202, Pb — 208. Были установ-

лены следующие параметры измерений: мощность 
высокочастотного генератора плазмы  — 1500  Вт, 
поток плазменного газа (аргон)  — 15  л/мин, по-
ток газа-распылителя (аргон)  — 1,0  л/мин, ско-
рость подачи пробы  — 0,10  об/мин, количество 
повторностей — 5, время интегрирования — 0,1 с. 
Калибровку проводили в диапазоне 0,5–1,5 ПДК 
для каждого элемента, значения меньше нижне-
го предела калибровки приведены как информа-
ционные. Для каждого образца готовили по три 
параллельных испытуемых раствора. Итоговые 
величины концентраций определяли как среднее 
арифметическое измеренных значений. Содержа-
ние рассчитывали на массу.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Отечественное ЛРС, в отличие от ЛРС из стран 
Европы и Америки, преимущественно заготавли-
вается от дикорастущих лекарственных растений. 
Потенциальный риск загрязнения дикорастущих 
растений выше, чем выращенных под контролем 
человека. Объекты исследования включали в себя 
ЛРП, полученные из ЛРС, поставленного отече-
ственными и зарубежными производителями. Сле-
дует отметить, что в большинстве случаев произво-
дитель не предоставляет информацию о месте сбора 
лекарственных растений, что существенно затруд-
няет сравнение содержания нормируемых элемент-
ных токсикантов в дикорастущих и окультуренных 
растениях. Кроме того, отсутствует информация 
о прослеживаемости ЛРС и полученных из них ЛРП.

Свинец. В соответствии с ГФ РФ XIV изд. ПДК 
свинца в ЛРС и ЛРП составляет 6 мг/кг. На рисунке 1 
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Максимальное содержание 
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ПДК 6,0 мг/кг / Limit 6.0 mg/kg

Рис. 1. Содержание свинца в порошках и сборах

Fig. 1. Content of lead in powders and medicinal herb mixtures
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отражены результаты исследований по содержа-
нию свинца в различных видах порошков и сборов 
(186 объектов). Если отдельный вид ЛРП был пред-
ставлен образцами различных производителей, 
то на графике приведены границы диапазона изме-
ренных концентраций (красным цветом — верхняя, 
синим — нижняя).

Содержание свинца в исследованных порошках 
и сборах составляет 0–3,25 мг/кг (рис. 1), то есть 
удовлетворяет существующей норме, приведенной 
в ГФ РФ XIV изд. Наибольшие количества свинца 
обнаружены в траве душицы обыкновенной (Origani 
vulgaris herba) (3,25 мг/кг), корнях и корневищах ва-
лерианы (Valerianae officinalis rhizomata cum radicibus) 

(2,83 мг/кг) и траве зверобоя (Hyperici herba) (2,32 мг/
кг) некоторых производителей. В то же время, в тра-
ве душицы обыкновенной и в корнях и корневищах 
валерианы других производителей свинец вообще 
не обнаружен. Следовательно, различие в содержа-
нии данного токсиканта в образцах связано не со 
спецификой концентрирования элемента в различ-
ных морфологических частях ЛРС, а с местом про-
израстания растения.

Содержание свинца в экстрактах и настойках 
(0–0,295 мг/кг) существенно ниже, чем в порошках 
и сборах (табл. 1), следовательно, свинец характери-
зуется низкой степенью извлечения из ЛРС при по-
лучении данных лекарственных форм ЛРП.

Таблица 1. Результаты определения содержания нормируемых элементов в экстрактах и настойках

Table 1. Content of controlled elements in extracts and tinctures

Препарат
Herbal medicinal product

Содержание нормируемых элементов, мг/кг
Content, mg/kg

As
75 а.е.м./a.m.u.

Cd
111 а.е.м./a.m.u. 

Hg
202 а.е.м./a.m.u.

Pb
208 а.е.м./a.m.u.

Валерианы экстракт сухой
Valerian dry extract 0,111 0,008 0,005 0,062

Зверобоя экстракт сухой
Hypericum dry extract 0,070 0,056 0,018 0,296

Экстракт почек березы сухой
Birch bud dry extract 0,073 0,008 0,005 0,144

Силимарин экстракт сухой
Silymarin dry extract 0,018

Ниже предела 
обнаружения
Below limit of 

detection

0,015 0,114

Якорцев стелющихся травы экстракт сухой
Tríbulus terrestris dry extract 0,115 0,010 0,002 0,019

Пустырника экстракт сухой
Motherwort dry extract 0,119 0,005 0,022

Ниже предела 
обнаружения 
Below limit of 

detection

Валерианы экстракт густой
Valerian soft extract 0,217 0,043

Ниже предела 
обнаружения 
Below limit of 

detection

0,108

Элеутерококка экстракт жидкий
Производитель 1

Eleutherococcus liquid extract
Manufacturer 1

0,003

Ниже предела 
обнаружения 
Below limit of 

detection

Ниже предела 
обнаружения 
Below limit of 

detection

Ниже предела 
обнаружения 
Below limit of 

detection

Элеутерококка экстракт жидкий
Производитель 2

Eleutherococcus liquid extract
Manufacturer 2

0,011 0,001

Ниже предела 
обнаружения 
Below limit of 

detection

0,105

Чабреца экстракт жидкий
Thyme liquid extract 0,018 0,002

Ниже предела 
обнаружения 
Below limit of 

detection

Ниже предела 
обнаружения 
Below limit of 

detection

Валерианы настойка спиртовая
Valerian alcohol tincture 

Ниже предела 
обнаружения 
Below limit of 

detection

Ниже предела 
обнаружения 
Below limit of 

detection

Ниже предела 
обнаружения 
Below limit of 

detection

0,015

Боярышника настойка спиртовая
Hawthorn alcohol tincture 

Ниже предела 
обнаружения 
Below limit of 

detection

0,001

Ниже предела 
обнаружения 
Below limit of 

detection

0,021
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Наименование препарата / Herbal medicinal product

Минимальное содержание 
Minimal content

Максимальное содержание 
Maximum content

ПДК 1,0 мг/кг / Limit 1.0 mg/kg

Рис. 2. Содержание кадмия в проанализированных образцах лекарственных растительных препаратов

Fig. 2. Content of cadmium in the herbal medicinal products tested

Полученные данные о содержании свинца в ЛРП 
хорошо согласуются с данными отечественных 
и зарубежных исследователей [10–16], что свидетель-
ствует об отсутствии существенных различий в кон-
таминации свинцом дикорастущих и выращиваемых 
растений. Следует отметить, что содержание свинца 
в растениях очень чувствительно к влиянию антро-
погенного фактора [17, 18], так, например, повышен-
ное содержание свинца в ЛРП наблюдается в местах 
разработки свинцовых руд и в районе расположения 
металлообрабатывающих предприятий [19, 20], от-
мечено увеличение содержания свинца (до 25 мг/кг) 
в образцах ЛРС из Кемеровской области [4].

Кадмий. Предельно допустимое содержание 
кадмия в ЛРС и ЛРП согласно ГФ РФ XIV изд. со-
ставляет 1  мг/кг. Ни в одном из исследуемых пре-
паратов данных лекарственных форм содержание 
кадмия не превышает 80% от ПДК (рис. 2). Мак-
симальные значения (0,72  мг/кг) зафиксированы 
для травы зверобоя и травы фиалки (Violae herba). 
Полученные результаты хорошо согласуются с рос-
сийскими и иностранными данными литературы, 
согласно которым содержание кадмия в препаратах 
на основе индивидуальных растений редко превы-
шает значение 0,8 мг/кг [21–26].

Исключение составляет ромашка (Chamomillae 
recutita flores), которая обладает способностью на-
капливать большое количество кадмия [27]. Име-
ются работы, показывающие, что при добавлении 
в почву легкодоступных форм кадмия его накопле-
ние может достигать 300 мг/кг в побегах ромашки 
без заметных внешних изменений, а максимальное 
накопление составляет 702 мг/кг [28]. Устойчивость 
ромашки к контаминации кадмием объясняют тем, 
что ее общий метаболизм незначительно изменяет-
ся при поступлении высоких концентраций этого 
металла из почв. Также в данной работе был сделан 

вывод о том, что содержание кадмия в ЛРС зави-
сит от морфологической части растения: большая 
часть биодоступного кадмия накапливается в кор-
нях, меньше в листьях, и лишь малая часть доходит 
до цветков (коэффициент перехода около 30%).

Результаты нашего исследования противоречат 
этому утверждению: отличие содержания кадмия 
в различных морфологических частях ЛРС не пре-
вышает разброса значений в ЛРС различных произ-
водителей. Например, содержание кадмия (мг/кг) 
составляет 0,15–0,72 для травы зверобоя; 0,05–0,36 
для корней и корневищ валерианы, 0,25–0,5 для по-
чек березы (Betulae gemmae), 0,25–0,31 для цветков 
бессмертника (Helichrysi arenarii flores). Следователь-
но, содержание данного контаминанта в ЛРП зави-
сит в большей мере от места сбора соответствующе-
го ЛРС, чем от морфологической части исходного 
ЛРС, что имеет подтверждение в современных ис-
следованиях [14, 29]. Наблюдаемая зависимость со-
держания кадмия от морфологической части расте-
ний в ранних исследованиях [28, 30], по-видимому, 
связана с тем, что кадмий вносился в почву в легко-
доступной для растений форме.

Выводы о зависимости содержания кадмия 
в ЛРС от места сбора образцов хорошо согласуются 
с данными литературы, согласно которым содержа-
ние кадмия, превышающее норму, зафиксировано 
в некоторых образцах ЛРП и ЛРС из ближневосточ-
ного региона [31–33], а также из регионов, отяго-
щенных антропогенным влиянием [4, 34, 35].

Содержание кадмия в экстрактах и настойках 
составляет 0–0,056  мг/кг (табл.  1), что существенно 
ниже, чем в порошках и сборах. Следовательно, кад-
мий, как и свинец, незначительно извлекается из ЛРС 
при получении жидких лекарственных форм ЛРП.

Ртуть. Следы ртути были обнаружены лишь 
в 23% исследованных ЛРП, и ни в одном из случаев 
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Рис. 3. Содержание ртути в проанализированных образцах сборов и порошков

Fig. 3. Content of mercury in the medicinal herb mixtures and powders tested

ее содержание не превышало значения 0,05  мг/кг, 
что составляет 0,5  ПДК. Максимальное содержа-
ние ртути обнаружено в траве пустырника (Leonuri 
herba) (0,053 мг/кг).

Следует отметить, что данных литературы, от-
ражающих содержание ртути в ЛРС и ЛРП, срав-
нительно немного, что обусловлено трудностями, 
возникающими при ее определении (низкие норми-
руемые концентрации, сложная пробоподготовка 
и необходимость дополнительного аппаратного обе-
спечения). Имеющиеся немногочисленные данные 
литературы не противоречат результатам нашего 
исследования. Так, в [10] отмечено, что ни в одном 
из исследованных образцов растений содержание 
ртути не превышает 0,2 мг/кг. Схожие данные при-
ведены в работах [36–39].

Содержание ртути превышает нормируемые 
значения главным образом в морской биоте [40, 41] 
и в искусственно созданных биодобавках [41–45]. 
В связи с этим USP8 рекомендует определять со-
держание ртути на уровне 1,0 мг/кг (наиболее ток-
сичную ее форму — метилртуть на уровне 0,2 мг/кг). 
Следует отметить, что данное решение USP обу-
словлено, по-видимому, тем, что большая часть ЛРС 
производится на участках с контролируемым содер-
жанием контаминантов. В России, где для произ-
водства ЛРП применяют дикорастущие растения, 
может наблюдаться повышенное содержание ртути, 
если сбор растения проводился в условиях сильного 
загрязнения. Например, повышенное содержание 
ртути в ЛРС (до 4,7 мг/кг) отмечено на территориях, 
соседствующих с металлургическими комбинатами 
и шахтами [4, 46–49].

В экстрактах и настойках содержание ртути 
меньше, чем в порошках и сборах, и не превышает 

0,022  мг/кг (пустырника экстракт сухой). Следо-
вательно, при получении этих видов ЛРП из ЛРС 
не происходит концентрирования ртути.

Мышьяк. В 98% случаев содержание мышьяка 
в исследованных видах ЛРП не превышает норму, 
установленную ГФ РФ XIV изд. (0,5 мг/кг) (рис. 4). 
Этот результат хорошо согласуется с данными лите-
ратуры по среднему уровню содержания мышьяка 
в растениях, произрастающих на суше [16, 47, 50–54]. 
Однако некоторые виды ЛРП содержат общий мы-
шьяк в количествах, превышающих нормы, указан-
ные в отечественной фармакопее. Например, повы-
шенное содержание мышьяка обнаружено в корнях 
и корневищах валерианы (0,98  мг/кг), в листьях  
мяты (Menthae piperitae folia) (0,93 мг/кг), в грудном 
сборе № 1 (Pectorales species № 1) (0,67 мг/кг). Вы-
явленная нами способность корней и корневищ ва-
лерианы и листьев мяты9 к накоплению заметного 
количества мышьяка хорошо согласуется с данны-
ми литературы [55, 56].

Были установлена корреляция между высоким 
содержанием мышьяка в корнях и корневищах ва-
лерианы и высоким фоновым содержанием данно-
го элемента в почвах [56]. Высокое природное со-
держание мышьяка в объектах окружающей среды 
оказывает очень сильное влияние на уровень кон-
таминации ЛРС мышьяком. Например, трава хвоща 
полевого (Equiseti arvensis herba), собранная в районе 
активной золотодобычи (мышьяк является сопут-
ствующим элементом в золотосодержащих рудах), 
способна накопить до 740  мг/кг общего мышья-
ка [57]. Максимально известное содержание общего 
мышьяка в травах составляет 6640 мг/кг [47].

Отдельно следует остановиться на слоевищах ла-
минарии (Laminariae thallus). В исследованных нами 

8 Articles of Botanical Origin. General Chapters 561. United State Pharmacopoeia, 43th ed. 2019.
9 Flora SJS. Handbook of arsenic toxicology. Academic Press; 2014. 



Ведомости Научного центра экспертизы средств медицинского применения 2020. Т. 10, № 1 
The Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products 2020. V. 10, No. 1

47

Сравнительный анализ содержания тяжелых металлов и мышьяка в различных лекарственных формах растительных препаратов...
Comparative Analysis of Heavy Metal and Arsenic Content in Various Herbal Dosage Forms Marketed in Russia 

О
РИ

ГИ
Н

АЛ
ЬН

Ы
Е 

СТ
АТ

ЬИ
 /

 O
R

IG
IN

AL
 A

RT
IC

LE
S

образцах общее содержание мышьяка составляет 
около 50 мг/кг, что хорошо согласуется со средним 
содержанием общего мышьяка, указанным в дан-
ных литературы [58]. Образцов ламинарии с содер-
жанием общего мышьяка менее 20 мг/кг в природе 
не существует. Пример с ламинарией наглядно сви-
детельствует о том, что наряду с общими нормами 
содержания элементных токсикантов в ЛРС и ЛРП 
для отдельных их представителей целесообразно ис-
пользовать частное нормирование.

Следует отметить, что наиболее токсичными 
формами соединений мышьяка являются неоргани-
ческие формы, которые в сотни раз более токсичны, 
чем органические [59]. Ранее считалось, что в морской 
биоте, несмотря на большое количество общего мы-
шьяка, доля его неорганической формы крайне мала. 
Из-за этого Ph.  Eur.10 и ГФ РФ11 нормируют содер-
жание общего мышьяка в водорослях в частных ОФС 
(норма — 90 мг/кг), но если в европейской фармако-
пее эти нормы приведены для фукусовых водорослей 
(Fucus vesiculosus L., thallus), то в отечественной  — 
для слоевищ ламинарии. Между тем исследования 
последних лет показали, что в некоторых водорослях 
имеется повышенное содержание токсичного не-
органического мышьяка: до 117 мг/кг в водорослях 
Хиджики (Hizikia fusiformis) [60] и до 23 мг/кг в образ-
цах ламинарии [61, 63].

В связи с установленными фактами высокого 
содержания в ЛРС токсичной неорганической фор-
мы мышьяка USP нормирует содержание не общего 
содержания мышьяка, а лишь его неорганической 
формы.

В экстрактах и настойках измеренное содержание 
мышьяка находится в диапазоне 0–0,217 мг/кг. Мак-
симальное содержание мышьяка установлено в экс-
тракте валерианы густом, следовательно, способность 
определенного вида растения накапливать элемент-
ный контаминант коррелирует с содержанием этого 
контаминанта в ЛРП независимо от лекарственной 
формы. Мышьяк, как и другие нормируемые эле-
ментные токсиканты, ограниченно экстрагируется 
водой или органическим растворителем из ЛРС.

Обращает на себя внимание тот факт, что нормы 
содержания мышьяка в ЛРП, установленные ГФ РФ12 
(0,5 мг/кг), существенно жестче, чем в Ph. Eur. и USP. 
В Ph. Eur.13 общие нормы по содержанию мышьяка 
отсутствуют, а в USP14 нормируется содержание толь-
ко токсичного неорганического мышьяка на уровне 
2 мг/кг. По-видимому, это связано с тем, что нормы 
зарубежных фармакопей базируются на результатах 
измерения содержания мышьяка в ЛРС и ЛРП, по-
лученных с использованием разложения в закрытых 
сосудах, которые исключают потери целевых эле-
ментов на стадии пробоподготовки.

0

0,1

0,2

0,3

0,4

0,5

0,6

0,7

0,8

0,9

1

A
co

ri
 c

a
la

m
i 

rh
iz

om
a

ta
 

A
lt

h
a

ea
ra

d
ic

es
 

B
er

ge
n

ia
e 

cr
a

ss
if

ol
ia

e 
rh

iz
om

a
ta

 
M

en
th

a
e 

pi
pe

ri
ta

e 
fo

li
a

 
H

el
ic

h
ry

si
 a

re
n

a
ri

i 
fl

or
es

 
C

ra
ta

eg
i 

fr
u

ct
u

s
 

V
a

cc
in

ii
 v

it
is

-i
d

a
ea

e 
fo

li
a

 
V

a
le

ri
a

n
a

e 
of

fi
ci

n
a

li
s 

rh
iz

om
a

ta
 c

u
m

..
.

 
P

ec
to

ra
le

s 
sp

ec
ie

s 
№

 1
 

P
ec

to
ra

le
s 

sp
ec

ie
s 

№
 2

 
P

ec
to

ra
le

s 
sp

ec
ie

s 
№

 3
 

P
ec

to
ra

le
s 

sp
ec

ie
s 

№
 4

 
Q

u
er

cu
s 

co
rt

ex
 

O
ri

ga
n

i 
vu

lg
a

ri
s 

h
er

b
a

 
S

to
m

a
ch

ic
a

e 
sp

ec
ie

s 
№

 3
 

H
yp

er
ic

i 
h

er
b

a
 

U
rt

ic
a

e 
d

io
ic

a
e 

fo
li

a
 

F
ra

n
gu

la
e 

a
ln

i 
co

rt
ex

 
Z

ea
e 

m
a

yd
is

 s
ty

li
 c

u
m

 s
ti

gm
a

ti
s

 
P

ot
en

ti
ll

a
e 

er
ec

ta
e 

rh
iz

om
a

ta
 

L
in

i 
u

si
ta

ti
ss

im
i 

se
m

in
a

 
T

il
ia

e 
fl

or
es

 
A

rc
ti

i 
ra

d
ic

es
 

T
u

ss
il

a
gi

n
is

 f
a

rf
a

ra
e 

fo
li

a
 

M
el

is
sa

e 
of

fi
ci

n
a

li
s 

h
er

b
a

 
Ju

n
ip

er
i 

co
m

m
u

n
is

 f
ru

ct
u

s
 

B
et

u
la

e 
ge

m
m

a
e

 
C

a
le

n
d

u
la

e 
of

fi
ci

n
a

li
s 

fl
or

es
 

C
a

ps
el

la
 b

u
rs

a
e 

pa
st

or
is

 h
er

b
a

 
T

a
n

a
ce

ti
 v

u
lg

a
ri

s 
fl

or
es

 
P

la
n

ta
gi

n
is

 m
a

jo
ri

s 
fo

li
a

 
A

rt
em

is
ia

e 
a

b
si

n
th

ii
 h

er
b

a
 

L
eo

n
u

ri
 h

er
b

a
 

C
h

a
m

om
il

la
e 

re
cu

ti
ta

 f
lo

re
s

 
S

en
n

a
e 

fo
li

a
 

L
a

xa
n

ti
s 

sp
ec

ie
s 

№
1

 
G

ly
cy

rr
h

iz
a

e 
ra

d
ic

es
 

P
in

i 
si

lv
es

tr
is

 g
em

m
a

e
 

P
ol

yg
on

i 
h

yd
ro

pi
pe

ri
s 

h
er

b
a

 
C

u
cu

rb
it

a
e 

se
m

in
a

 
A

ch
il

le
a

e 
m

il
le

fo
li

i 
h

er
b

a
 

A
n

et
h

i 
gr

a
ve

ol
en

ti
s 

fr
u

ct
u

s
 

S
ed

a
ti

va
e 

sp
ec

ie
s 

№
 3

 
V

io
la

e 
h

er
b

a
 

E
qu

is
et

i 
a

rv
en

si
s 

h
er

b
a

 
T

h
ym

i 
se

rp
yl

li
 h

er
b

a
 

B
id

en
ti

 s
tr

ip
a

rt
it

a
e 

h
er

b
a

 
S

a
lv

ia
e 

of
fi

ci
n

a
li

s 
fo

li
a

 
R

os
a

e 
fr

u
ct

u
s

 
E

u
ca

ly
pt

i 
vi

m
in

a
li

s 
fo

li
a

 
A

ev
a

el
a

n
a

ta
eh

er
b

a
 

E
ch

in
a

ce
a

e 
pu

rp
u

re
a

e 
h

er
b

a
 С

од
ер

ж
ан

ие
, м

г/
кг

 /
 C

on
te

n
t,

 m
g/

kg

Наименование препарата / Herbal medicinal product

Минимальное содержание 
Minimal content

Максимальное содержание 
Maximum content

ПДК 0,5 мг/кг / Limit 0.5 mg/kg

Рис. 4. Содержание мышьяка в проанализированных образцах сборов и порошков

Fig. 4. Content of arsenic in the medicinal herb mixtures and powders tested

10 Monograph 01/2008:1426 Kelp. European Pharmacopoeia, 9th ed., V. 1. 2016.
11 ФС.2.5.0080.18. Ламинарии слоевища (морская капуста). Государственная фармакопея Российской Федерации XIV изд. Т. 4. 2018.
12 ОФС.1.5.3.009.15. Определение содержания тяжелых металлов и мышьяка в лекарственном растительном сырье и лекарственных 
растительных препаратах. Государственная фармакопея Российской Федерации XIV изд. Т. 2. 2018.
13 Herbal Drugs, General Chapter 1433. European Pharmacopoeia, 9th ed. Supplement 9.2.2017.
14 Articles of Botanical Origin. General Chapters 561. United State Pharmacopoeia, 40th ed. 2017.
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ВЫВОДЫ

1.  Содержание свинца, кадмия и ртути во всех 
исследованных образцах ЛРП не превышает норм, 
установленных в Государственной фармакопее Рос-
сийской Федерации.

2.  Содержание мышьяка в ряде ЛРП превыша-
ет российские нормативы, но удовлетворяет менее 
жестким нормам Европейской фармакопеи и Фар-
макопеи США для ЛРС (за исключением морских 
водорослей). Сделано предположение, что различия 
в отечественных и зарубежных нормативных тре-
бованиях связаны со способом получения экспе-
риментальных данных, которые являются основой 
нормирования.

3.  Морфологическая часть ЛРС, в отличие 
от места его сбора, не является фактором, определя-
ющим содержание элементного токсиканта в ЛРП. 
Разброс значений содержания нормируемых эле-
ментов в различных морфологических частях расте-
ний не превышает таковой внутри одного вида ЛРП 
разных производителей.

4.  Отдельные виды лекарственных растений 
обладают высокой устойчивостью к накоплению 
различных элементных токсикантов в больших ко-
личествах без заметного влияния на внешний вид 
и метаболизм.

5.  Содержание нормируемых элементов в экс-
трактах и настойках составляет в большинстве слу-
чаев 0–15% от их содержания в порошках и сборах. 
Мышьяк способен переходить в экстракты в замет-
ных количествах.
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