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ВВЕДЕНИЕ. Масла жирные растительные широко используются в современной 
фармацевтической практике. В зависимости от способа получения и очистки 
они применяются для медицинских целей в качестве активной фармацевтиче-
ской субстанции и (или) в качестве вспомогательного вещества. Метод получе-
ния масла и способ его очистки определяют требования к качеству и номенкла-
туре масел жирных растительных.
ЦЕЛЬ. Гармонизация национальных стандартов качества масел жирных расти-
тельных с требованиями ведущих мировых фармакопей.
ОБСУЖДЕНИЕ. Актуальным направлением в решении вопросов стандартиза-
ции препаратов, содержащих биологически активные соединения, является 
сближение требований общих фармакопейных статей (ОФС) и фармакопейных 
стандартов ведущих мировых фармакопей, а также региональной Фармакопеи 
ЕАЭС. Сравнительный анализ ведущих мировых фармакопей показал, что в мо-
нографиях Европейской и Британской фармакопей предусмотрены классифика-
ция, методы получения и очистки масел жирных растительных. Очистка позво-
ляет получить масла определенного качества, допускающего их использование, 
для производства лекарственных препаратов для парентерального примене-
ния. В отличие от монографий Европейской и Британской фармакопей, включа-
ющих только методы получения и очистки, Японская фармакопея и Фармако-
пея США предусматривают методы идентификации и испытания, которые могут 
быть применимы для масел жирных растительных.
ВЫВОДЫ. Анализ монографий ведущих мировых фармакопей позволил 
предложить проект ОФС «Масла жирные растительные», гармонизирован-
ный с требованиями аналогичных фармакопейных стандартов ведущих миро-
вых фармакопей. Единый подход к требованиям предусматривает включение 
в ОФС классификации масел в зависимости от способа их получения и очистки, 
что влияет на показатели качества масла и его дальнейшее применение в ме-
дицинских целях. Учтены более жесткие требования к маслам, если они пред-
назначены для производства парентеральных лекарственных препаратов, 
что указывается в соответствующих фармакопейных статьях.
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INTRODUCTION. Vegetable fatty oils are widely used in modern pharmaceutical 
practice. Depending on production and purification method, they can serve as 
an active pharmaceutical substance and/or as an excipient. Quality and nomen-
clature requirements for vegetable fatty oils result from their production and puri-
fication methods.
AIM. This study aimed to harmonise national quality standards for fatty vegetable 
oils with the requirements of the world leading pharmacopoeias.
DISCUSSION. Aligning general pharmacopoeial monographs (GPM) with the stand-
ards of the leading world pharmacopoeias, as well as regional EAEU Pharmacopoeia 
is important for standardisation of biologically active compounds in order to align 
requirements of various pharmacopoeias. According to a comparative analysis of 
the leading world pharmacopoeias, the European (Eur. Pharm.) and British (BP) phar-
macopoeias describe classification, production methods and purification of fatty 
vegetable oils. Purification allows obtaining a certain quality of oils used, among 
others, for production of parenteral drugs. Unlike Eur. Pharm. and BP monographs 
describing only production and purification methods, Japanese (JP) and United 
States (USP) pharmacopoeias provide identification and test methods applicable to 
fatty vegetable oils.
CONCLUSIONS. The analysed monographs from the leading world pharmacopoeias 
were used to develop a GPM draft “Vegetable Fatty Oils” harmonised with similar re-
quirements of the leading world pharmacopoeias. The common approach classifies 
oils depending on production and purification method, which affects their quality 
and further medical use. More rigorous requirements are considered for oils inten-
ded for parenteral drugs and listed in the relevant monographs.
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ВВЕДЕНИЕ
Масла жирные растительные (МЖР) использо-
вались1 и продолжают использоваться в совре-
менной фармацевтической практике достаточ-
но широко2. Они могут применяться в качестве 
фармацевтических субстанций, например в жи-
ровых эмульсиях для парентерального питания, 
но в основном их используют как вспомогатель-
ные вещества для производства и изготовления 
лекарственных препаратов для парентерально-
го применения в качестве растворителей, в со-
ставе мазевых (кукурузное, оливковое и др. мас-
ла) и суппозиторных основ (какао масло) и т.д. 

МЖР представляют собой в основном твердые 
или жидкие триглицериды жирных кислот, до-
минируют высшие жирные кислоты, могут со-
держать незначительные количества других 
липидов, например воски, свободные жирные 
кислоты, частичные глицериды, неомыляемые 
вещества, а также некоторые липофильные 
агликоны природных соединений.

Существуют несколько классификаций МЖР. 
В действующей ОФС.1.5.2.0002 Масла жирные 
растительные Государственной фармакопеи 
Российской Федерации (ГФ РФ) XV изд. приве-
дена классификация по составу триглицеридов 

Olga V. Evdokimova  , 
Irina V. Klinkova 
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1	 Государственная фармакопея СССР. X изд. М.; 1961. 
2	 https://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
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и химической структуре высших жирных кис-
лот МЖР:
•	 невысыхающие, в триглицеридах которых 

преобладает олеиновая кислота (оливковое, 
персиковое, миндальное масло);

•	 полувысыхающие, в триглицеридах которых 
преобладает линолевая кислота (подсолнеч-
ное масло);

•	 высыхающие, в триглицеридах которых 
преобладает линоленовая кислота (льняное 
масло).

Такая классификация позволяет судить о воз-
можном использовании МЖР при получении 
лекарственных препаратов. Так, невысыхаю-
щие масла предназначены для производства 
и изготовления лекарственных препаратов 
для парентерального применения, высыхающие 
и полувысыхающие масла — для производства 
и изготовления мазей и суппозиториев.

В литературных источниках можно встретить 
классификацию, основанную на содержании 
жирных кислот в составе триглицеридов МЖР [1]:
•	 лауриновая группа (кокосовое, пальмоядро-

вое масло);
•	 пальмитиновая группа (пальмовое, хлопко-

вое масло, масло какао);
•	 олеиновая группа (оливковое, абрикосовое, 

арахисовое, сафлоровое, персиковое и др. 
масла);

•	 олеиново-линолевая группа (масло, содержа-
щее жирные кислоты семейства омега-6);

•	 линолевая группа (подсолнечное, кукурузное 
и др. масла);

•	 линоленовая группа (рапсовое низкоэруко-
вое, льняное, соевое и др. масла);

•	 эруковая группа (рапсовое высокоэруковое 
и др. масла).

Однако данная классификация не дает одно-
значного представления о возможности при-
менения МЖР и их стандартизации в фарма-
цевтической практике, а позволяет в первую 
очередь судить о них как об источнике функци-
ональных продуктов питания. Однако по жирно-
кислотному профилю масла могут быть иден-
тифицированы и частично решены вопросы 
доброкачественности субстанции.

Более приемлемой является классификация 
по способам получения МЖР3:

•	 масло первого отжима (масло, полученное 
из сырья определенного качества путем меха-
нической обработки (например, путем холод-
ного прессования или центрифугирования)): 

клещевины обыкновенной семян масло жир-
ное (касторовое масло); пшеницы летней за-
родышей масло жирное (пшеницы зароды-
шей масло); миндаля обыкновенного семян 
масло жирное (миндальное масло); маслины 
европейской плодов свежих масло жирное 
(оливковое масло); льна посевного семян 
масло жирное (льняное масло); какао настоя-
щего семян масло жирное (какао масло) и др.;

•	 масло очищенное, в том числе рафинирован-
ное (масло, полученное путем прессования 
и (или) экстракцией растворителем с после-
дующей щелочной очисткой (в целях обесцве-
чивания и дезодорирования) или физической 
очисткой): клещевины обыкновенной семян 
масло жирное рафинированное (касторовое 
масло рафинированное); сои культурной семян 
масло жирное рафинированное (соевое масло 
рафинированное); арахиса культурного семян 
масло жирное рафинированное (арахисовое 
масло рафинированное); пшеницы летней 
зародышей масло жирное рафинированное 
(пшеницы зародышей масло рафинирован-
ное); миндаля обыкновенного семян масло 
жирное рафинированное (миндальное масло 
рафинированное); маслины европейской пло-
дов свежих масло жирное рафинированное 
(оливковое масло рафинированное); кунжута 
индийского семян масло жирное рафиниро-
ванное (кунжутное масло рафинированное); 
кукурузы семян масло жирное рафинирован-
ное (кукурузное масло рафинированное) и др.;

•	 масло гидрогенизированное (масло, по-
лученное путем прессования и (или) экс-
тракцией растворителем, например смесью 
н-гексана и метилпентанов, с последующей 
щелочной или физической очисткой, обес-
цвечиванием (по возможности), после чего 
следует высушивание, гидрирование, по-
следующее обесцвечивание и дезодори-
рование): клещевины обыкновенной семян 
масло жирное гидрогенизированное (ка-
сторовое масло гидрогенизированное); сои 
культурной семян масло жирное гидрогени-
зированное (соевое масло гидрогенизиро-
ванное); арахиса культурного семян масло 
жирное гидрогенизированное (арахисовое 
масло гидрогенизированное) и др.

В зависимости от способа получения и очистки 
МЖР применяются для медицинских целей в ка-
честве активной фармацевтической субстанции 
и в качестве вспомогательного вещества4; соот-
ветственно различны и требования к качеству 
и номенклатура МЖР.

3	 European Pharmacopoeia. 11th ed. Strasbourg: EDQM; 2025.
4	 Там же. 
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Разработка фармакопейных стандартов про-
водится с учетом современных достижений 
в различных областях знаний и предусматрива-
ет гармонизацию требований качества с ФЕАЭС 
и ведущими мировыми фармакопеями [2] 
(Европейской, Британской, Японской фармако-
пей и Фармакопеи США)5.

Цель работы  — гармонизация национальных 
стандартов качества к маслам жирным расти-
тельным с требованиями ведущих мировых фар-
макопей.

Задачи исследования: провести сравнительный 
анализ требований показателей качества ГФ РФ 
XV изд. и зарубежных фармакопей к маслам 
жирным растительным; гармонизировать требо-
вания проекта ОФС «Масла жирные раститель-
ные» с монографиями ведущих мировых фарма-
копей.

В работе использован информационно-аналити-
ческий метод исследования. Проанализированы 
следующие документы: Государственная фар-
макопея Российской Федерации XV  изд.; 
Фармакопея ЕАЭС (ФЕАЭС); Европейская фарма-
копея; Британская фармакопея; Японская фарма-
копея; Фармакопея США; Фармакопея Китайской 
Народной Республики (КНР); Индийская фарма-
копея6.

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ
В современную отечественную фармакопею 
ГФ  РФ XIII изд. общая фармакопейная статья 
(ОФС) «Масла жирные растительные» вошла 
взамен ОФС ГФ СССР Х изд. Как до, так и по-
сле выхода ГФ РФ XIII изд. изучались состо-
яние, совершенствование подходов к стан-
дартизации и оценке качества масел жирных 
[3–7]. В ГФ РФ XV  изд. вошла ОФС.1.5.2.0002 
«Масла жирные растительные», которая вклю-
чает требования и показатели качества, предъ-
являемые к маслам жирным растительным  
(табл. 1).

В монографиях Европейской и Британской 
фармакопей дано определение МЖР, приве-
дена классификация по способам получения 
и описаны методы получения МЖР (механи-
ческие способы, экстракция растворителем) 
(табл. 1). Метод получения выбирается исходя 

из содержания масла в сырье, в случае высо-
кого содержания масло обычно получают от-
жимом при нагревании с последующей экс-
тракцией остаточных количеств МРЖ из сырья, 
в случае низкого  — путем прямой экстракции. 
При производстве принимают меры для обес-
печения соответствия масла по содержанию 
бенз(а)пирена, который является опасным ксе-
нобиотиком, обладающим мутагенными, кан-
церогенными и тератогенными свойствами [8], 
его предельное содержание не должно превы-
шать 2,0 ppb7.

Получение МЖР предусматривает очистку (ра-
финирование) от примесей и загрязняющих ве-
ществ с наименее возможным разрушением три-
глицеридов и минимальными потерями масла8. 
В результате очистки уменьшается содержание 
следующих веществ:
•	 свободных жирных кислот, которые могут вы-

звать ухудшение качества масла в результате 
окисления, появление дыма при нагревании 
и острого запаха (при щелочной очистке);

•	 воды, способствующей ферментативному 
гидролизу (при щелочной очистке, сушке);

•	 частичных глицеридов, способных вызвать 
пенообразование и обусловливающих горь-
кий привкус (при нейтрализации, промывке);

•	 фосфатидов и соединений фосфора, обла-
дающих эмульгирующими свойствами, ко-
торые могут вызвать выпадение осадка, 
потемнение масла при нагревании, помутне-
ние и неудовлетворительную стабильность 
органолептических свойств (при щелочной 
очистке);

•	 красящих веществ, таких как хлорофилл (при 
щелочной очистке) и каротиноиды (при обес-
цвечивании);

•	 гликолипидов, которые могут образовывать 
коллоидные растворы с водой;

•	 свободных углеводородов, парафина, восков 
и смолистых веществ;

•	 металлов (Fe, Cu, Pb, Sn, Pt, Pd и др.), являю-
щихся катализаторами окисления;

•	 пигментов, таких как госсипол (в хлопчатни-
ка семян масле жирном) или микотоксинов, 
таких как афлатоксины (в основном в арахи-
са культурного семенах);

•	 пестицидов;
5	 Решение Коллегии ЕЭК от 22.09.2015 № 119 «О Концепции гармонизации фармакопей государств — членов Евразийского 

экономического союза»
6	 Государственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023; Фармакопея ЕАЭС;
	 European Pharmacopoeia. 11th ed. Strasbourg: EDQM; 2025; British Pharmacopoeia. V. 4. London; 2018; Japanese Pharmacopoeia. 

18th ed. Tokyo; 2021; United States Pharmacopeia. USP41–NF36. Rockville; 2024; Pharmacopoeia of the People’s Republic of 
China. Vol. I–IV. Beijing; 2020; Indian Pharmacopoeia. New Delhi; 2010.

7	 01/2008:1579 Vegetable fatty oils. European Pharmacopoeia. 11th ed. Strasbourg: EDQM; 2025. 
8	 01/2008:1579 Vegetable fatty oils. European Pharmacopoeia. 11th ed. Strasbourg: EDQM; 2025.
	 ОФС. Масла жирные растительные. Фармакопея ЕАЭС. 
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•	 продуктов окисления (альдегидов, перокси-
дов);

•	 белков, вызывающих возможные аллергиче-
ские реакции;

•	 неомыляемых веществ (стеролов, токоферо-
лов и других витаминов);

•	 полициклических ароматических углеводо-
родов.

В зависимости от природы масла, характера 
примесей, загрязняющих веществ и дальней-
шего использования масел очистка (рафини-
рование) может быть щелочная, физическая, 
хроматографическая и предусматривать обес-
цвечивание, дезодорирование, депарафиниза-
цию и гидрирование.

При получении лекарственных препаратов 
для парентерального применения используют 
только масла щелочной очистки, т.е. очищенные 
от свободных жирных кислот, воды, фосфати-
дов и соединений фосфора, красящих веществ 
и др.9 Для очистки масел, которые могут быть 
использованы для производства парентераль-
ных лекарственных препаратов, масло допол-
нительно очищают, пропуская через колонку, 
содержащую соответствующий сорбент. Для по-
вышения эффективности очистки могут быть ис-
пользованы растворители. Молекулы с высокой 
полярностью, такие как окисленные вещества, 
кислоты, спирты, частичные глицериды и сво-
бодные стеролы, необходимо удалить10.

В отличие от Европейской и Британской фар-
макопей в Японской фармакопее и Фармакопее 
США изложены только методы идентификации 
и испытания для подтверждения качества жиров 
и жироподобных веществ, которые могут быть 
применимы и для масел жирных растительных 
(табл. 1).

Как в одобренной ОФС «Масла жирные рас-
тительные» ФЕАЭС, так и в проекте актуа-
лизированной версии ОФС «Масла жирные 
растительные» ГФ РФ требования качества 
для масел жирных растительных гармонизиро-
ваны с фармакопеями Японии и США (табл. 1), 
поэтому при подготовке проекта ОФС «Масла 
жирные растительные» были удалены показа-
тели «Плотность», «Вязкость», «рН», «Индекс 
окисляемости», «Посторонние жирные масла», 
«Летучие вещества», «Парафин, воск, смоляные 
и минеральные масла», «Альдегиды», «Белки», 
«Мыла», «Фосфорсодержащие вещества», 
«Цианиды, синильная кислота», «Стерильность», 
«Количественное определение биологически ак-
тивных веществ в маслах жирных растительных», 

«Количественное определение экзогенных ан-
тиоксидантов», которые могут быть включены 
в фармакопейные статьи на конкретные масла 
жирные растительные.

В проект ОФС были добавлены ранее не вклю-
ченные, но указанные в ОФС ФЕАЭС показате-
ли «Оптическое вращение», «Оптическая плот-
ность», «Определение фальсификации масла 
жирного растительного». Также были включе-
ны показатели «Щелочные примеси» и «Состав 
жирных кислот», которые отсутствуют в одо-
бренной ОФС ФЕАЭС, но нормируются во мно-
гих монографиях на масла жирные раститель-
ные (см., например11).

Показатель «Вязкость», включенный в ОФС 
ФЕАЭС, не был приведен в проекте ОФС ГФ РФ, 
так как не встречается в монографиях Японской 
фармакопеи и Фармакопеи США, а в моногра-
фиях Европейской фармакопеи на конкретные 
масла жирные растительные этот показатель 
включен только для информации12.

В зависимости от метода получения и способов 
очистки масла жирного растительного пере-
чень показателей качества и нормы приводится 
в фармакопейной статье на конкретное масло 
жирное растительное.

Значение масел жирных растительных и лекар-
ственных препаратов на их основе, особенно 
для парентерального применения, не следу-
ет недооценивать, так как во многих случаях 
они используются не только в качестве раство-
рителя в препаратах жирорастворимых витами-
нов и стероидных гормонов, но и как активная 
фармацевтическая субстанция. В российской 
медицинской практике масла жирные расти-
тельные рафинированные входят в состав ле-
карственных препаратов для парентерального 
(внутривенного) питания взрослых и детей: оли-
вы европейской плодов свежих масло жирное 
рафинированное, сои культурной семян масло 
жирное рафинированное13. В Фармакопею КНР 
включены монографии на лекарственные пре-
параты «Инъекции жировой эмульсии (С14–С24)» 
и «Пропофол», содержащие сои культурной се-
мян масло жирное (для инъекций)14.

Для масел, используемых при производстве 
лекарственных препаратов для парентераль-
ного применения и полученных с помощью 
щелочной очистки, в Европейской фармакопее 
и ФЕАЭС15, а также в проекте ОФС ГФ РФ «Масла 
жирные растительные» предусмотрено более 
жесткое нормирование показателей кислотного 

9	 01/2008:1579 Vegetable fatty oils. European Pharmacopoeia. 11th ed. Strasbourg: EDQM; 2025. 
10	Там же. 
11	European Pharmacopoeia. 11th ed. Strasbourg: EDQM; 2025.
12	07/2021:2367 Castor oil, refined. European Pharmacopoeia. 11th ed. Strasbourg: EDQM; 2025. 
13	https://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
14	Pharmacopoeia of the People’s Republic of China. Vol. I–IV. Beijing: 2020. 
15	01/2008:1579 Vegetable fatty oils. European Pharmacopoeia. 11th ed. Strasbourg: EDQM; 2025.
	 ОФС. Масла жирные растительные. Фармакопея ЕАЭС. 
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и пероксидного чисел, а также содержания воды. 
Связано это с тем, что увеличение кислотного 
числа свидетельствует об образовании в масле 
в процессе его получения и при хранении сво-
бодных жирных кислот, что катализирует окис-
лительные процессы, протекающие в нем. Рост 
пероксидного числа обусловлен накоплением 
пероксидов и гидропероксидов, что в дальней-
шем приводит к образованию альдегидов, ке-
тонов и других продуктов разложения, которые 
могут быть токсичны для человека. Повышение 
содержания воды снижает качество масла 
при хранении, способствует микробной конта-
минации. Эти изменения, происходящие в мас-
ле, не только приводят к ухудшению качества 
самого масла, но и могут влиять на вещества, 
совместно с ним присутствующие в лекарствен-
ном препарате, что особенно критично в случае 
лекарственных препаратов для парентерально-
го применения. По этой причине в фармакопей-
ных статьях (монографиях) на конкретные МЖР 
нормирование показателей «Кислотное число», 

«Пероксидное число» и «Вода» для масел, ис-
пользуемых в изготовлении и производстве 
этой группы препаратов, более жесткое. В та­
блице 2 на примере нескольких МЖР показано, 
как меняются нормы качества в зависимости 
от метода их получения и очистки.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Анализ монографий ведущих мировых фарма-
копей позволил предложить проект ОФС «Масла 
жирные растительные» (табл. 1), гармонизиро-
ванный с требованиями аналогичных фармако-
пейных стандартов ведущих мировых фармако-
пей. Единый подход предусматривает включение 
в ГФ РФ классификации масел в зависимости 
от способа их получения и очистки, что влияет 
на показатели качества масла и его дальнейшее 
применение в медицинских целях. Учтены более 
жесткие требования к маслам, предназначенным 
для производства парентеральных лекарствен-
ных препаратов, что указывается в соответству-
ющих фармакопейных статьях.
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