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Глубокоуважаемые читатели, коллеги!

XXI век – время бурного развития научно-технического про-
гресса, результаты которого используются как в повседневной 
жизни, так и в инновационном секторе государства. Благодаря 
исследованиям в области медико-биологических наук междуна-
родное сообщество вышло на  новый уровень технологий соз-
дания лекарственных средств, их  адресной доставки в  клет-
ки-мишени, при  относительно быстром периоде выведения 
из организма и минимизации нежелательных явлений.

В  настоящее время перед регуляторными органами сфе-
ры обращения лекарственных средств стоит острая задача 
по разработке и внедрению современной системы обеспечения 
качества, затрагивающий все этапы жизненного цикла лекар-
ственного препарата и отвечающей вызовам времени.

Научно-практический журнал «Вопросы обеспечения каче-
ства лекарственных средств» выпускается с  2013  года пери-
одичностью 4 номера в год и является печатным органом Тех-
нического комитета «Лекарственные средства» Федерального 
агентства по техническому регулированию и метрологии (Рос-
стандарт). Основная цель периодического издания заключает-
ся в доведении до научной и профессиональной общественности 
современных публикаций, посвященных актуальным вопросам 
нормативно-правового регулирования сферы обращения ле-
карств, обеспечения их качества, фармацевтического анализа, 
фармакологии, технологии лекарственных препаратов, эконо-
мической оценки фармакотерапии основных нозологий, подго-
товки и  повышении квалификации кадров для  фармацевтиче-
ской отрасли.

Приглашаем всех заинтересованных специалистов к сотруд-
ничеству в наполнении контента журнала и надеемся, что ма-
териалы, представленные на страницах нашего издания, будут 
интересны и  полезны для  представителей отечественного 
здравоохранения и фармацевтической отрасли, а также широ-
кого круга специалистов, работающих в  сфере обращения ле-
карственных средств.

 С уважением, 

Главный редактор, профессор 

 А.А. Маркарян
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В  соответствии с  действующим законо-
дательством Российской Федерации в  реги-
страционном досье на  пробиотики для  ме-
дицинского применения обязательно должна 
быть приведена полная характеристика ис-
пользуемого производственного штамма, ко-
торая служит гарантией подтверждения его 
безопасности. Анализ материалов доклиниче-
ских исследований пробиотиков, применяемых 
за рубежом, свидетельствует об отсутствии 
стандартных критериев оценки их безопасно-
сти. Комиссией Всемирной организации здра-
воохранения совместно с Продовольственной 
и сельскохозяйственной организацией Объеди-
ненных Наций (ФАО) разработаны рекомен-
дации по  оценке продуктов пробиотического 
направления, однако они носят рекоменда-
тельный характер и не являются обязатель-
ными для исполнения. В Российской Федерации 
общая фармакопейная статья «Производ-
ственные пробиотические штаммы и штам-
мы для  контроля пробиотиков» вводится 
впервые. Ее требования распространяются 
на  штаммы микроорганизмов, используемые 

в производстве пробиотиков для медицинско-
го применения.

Ключевые слова: безопасность, регистра-
ция, пробиотик для  медицинского примене-
ния, производственный штамм, общая фарма-
копейная статья

В  последнее десятилетие XX века ухудше-
ние экологической обстановки, стрессы, нару-
шение традиционного питания (дефицит рас-
тительной пищи, витаминов, синтетические 
заменители) привели в России к необходимо-
сти создания и  реализации концепции «Про-
биотики и  функциональное питание»  [1,2]. 
В мире ежегодно разрабатываются пробиоти-
ки, при  этом пробиотикам для  медицинского 
применения отводят особое место как лекар-
ственным препаратам.

Пробиотики для медицинского применения 
содержат живые или  инактивированные апа-
тогенные микроорганизмы, которые обладают 
антагонистической активностью в отношении 

УДК 615.076.7
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препарата в РФ. В 2010 г. в связи с принятием 
Федерального закона от 12.04.2010 г. №61‑ФЗ 
«Об обращении лекарственных средств» про-
цедура регистрации лекарственных препара-
тов была существенно изменена [6].

В связи с этим структура регистрационного 
досье претерпела изменения, и она во многом 
приближена к  Общему техническому доку-
менту, установленному в Европейском союзе, 
предусматривающему представление в  реги-
страционном досье полной информации о ле-
карственных и  вспомогательных веществах, 
входящих в  состав ЛП  [7]. Современная реги-
страционная система тесно связана с  требо-
ваниями правил надлежащей производствен-
ной практики (GMP) [8], и вся технологическая 
и контрольная документация на производстве 
должна соответствовать материалам, прило-
женным к заявкам на регистрацию и одобрен-
ным регистрационным органом.

В соответствии с действующим 61‑ФЗ и при-
казом Министерства здравоохранения и  со-
циального развития Российской Федерации 
от 23 ноября 2011 г. №1413н «Об утверждении 
методических рекомендаций по  содержанию 
и  оформлению необходимых документов, из 
которых формируется регистрационное до-
сье на лекарственный препарат для медицин-
ского применения в  целях его государствен-
ной регистрации» в  регистрационном досье 
на пробиотики для медицинского применения 
обязательно должна содержаться информа-
ция о  производственном штамме  [9]. Данная 
информация должна служить гарантией под-
тверждения полной безопасности пробиоти-
ческого штамма, так как этот вопрос особенно 
актуален. Исторически сложилось представ-
ление о  полной безопасности лакто- и  би-
фидобактерий, которые имеют статус GRAS 
(generally recognized as safe  – «обычно рассма-
триваемые как  безопасные»). Список бакте-
рий со  статусом GRAS представлен на  сайте 
FDA [10]. Их наличие в организме млекопитаю-
щих в качестве симбиотической микрофлоры 

патогенных и  условно-патогенных бактерий 
и  обеспечивают восстановление нормальной 
микрофлоры. Данные лекарственные препа-
раты (ЛП) предназначены для лечения и про-
филактики острых и хронических заболеваний 
(особенно при  одновременном применении 
антибиотиков), в  том числе инфекционной 
природы, желудочно-кишечного тракта, по-
лости рта, вагины, сопровождающихся нару-
шениями нормальной микрофлоры у  детей 
и взрослых, для коррекции дисбиозов различ-
ной этиологии  [3,4]. Проблема профилактики 
и  коррекции дисбиозов в  последнее время 
приобретает все большее значение для здра-
воохранения и требует расширения номенкла-
туры лекарственных средств (ЛС), восстанавли-
вающих нормальную микрофлору организма 
человека. В соответствии с указом президента 
РФ №598 от 7 мая 2012 г. «О совершенствова-
нии государственной политики в сфере здра-
воохранения» разработана «Стратегия лекар-
ственного обеспечения населения Российской 
Федерации на период до 2025 года» [5]. В дан-
ном документе безопасность ЛС определена 
важным принципом государственной поли-
тики в  сфере лекарственного обеспечения, 
и  государственное регулирование фармацев-
тического рынка направлено на гарантии ока-
зания медикаментозной помощи населению 
страны, которая базируется на национальных 
и  международных стандартах качества ЛС, 
их  эффективности и  безопасности. При  этом 
обеспечение рациональной системы реги-
страции ЛС является одной из  обозначенных 
задач стратегии. Регистрация ЛС представля-
ется важнейшим звеном регулирования рын-
ка ЛС по  всем параметрам: от  номенклатуры 
допущенных к продаже ЛП, их эффективности, 
безопасности и  фармацевтических аспектов 
качества до информации для врачей и потре-
бителей. Регистрация ЛС включает государ-
ственную экспертизу качества, эффективности 
и безопасности препарата с целью последую-
щего разрешения медицинского применения 
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и  доказанная безопасность использования 
в  составе широкого спектра различных про-
дуктов питания и  пищевых добавок во  всем 
мире свидетельствуют об  этом. Однако из-
вестны случаи инфекционных осложнений, 
вызываемых пробиотическими культура-
ми у  иммунокомпрометированных больных 
(лактобактериями  [11,12] и  бифидобактерия-
ми [13]); зарегистрированы единичные случаи 
бактериемии у  недоношенных новорожден-
ных, вызванной бифидобактериями и  лакто-
бактериями [14]. В табл. 1 приведены примеры 
некоторых инфекций, вызываемых непатоген-
ными бактериями.

В  отчете объединенной рабочей группы 
Продовольственной и  сельскохозяйственной 
организации Объединенных Наций и Всемир-
ной организации здравоохранения (FAO/WHO) 
по оценке перспектив применения пробиоти-
ков для  здравоохранения и  питания указано, 
что пробиотики теоретически могут быть при-
чиной четырех типов побочных эффектов [15]:

yy системные инфекции;
yy вредная метаболическая активность;
yy избыточная стимуляция иммунной системы 

организма у лиц с повышенной чувствитель-
ностью;

yy трансфер генов.
При этом рабочей группой было отмечено, 

что  документированные корреляции между 
системными инфекциями и  употреблением 
пробиотиков редки, не  всегда доказаны и от-
мечаются только у пациентов с определенны-
ми соответствующими медицинскими показа-
ниями.

Поэтому вопросу комплексной оценки 
безопасности штаммов, предназначенных 
для производства пробиотиков для медицин-
ского применения, следует уделять особое 
значение. Проведенный анализ материалов 
доклинических исследований пробиотиков, 
на  протяжении многих лет используемых 
в практике здравоохранения, свидетельствует 
об отсутствии стандартных критериев оценки 

Таблица 1

ИНФЕКЦИИ, ВЫЗЫВАЕМЫЕ 
«НЕПАТОГЕННЫМИ» БАКТЕРИЯМИ

Вид  
микроорганизма

Инфекция Ссылка

Lactobacillus 
rhamnosus

Абсцесс печени
Эндокардит
Абсцесс легких
Пневмония

[16]
[17]
[18]
[19]
[20]
[21] 

L. rhamnosus GG Бактериемия [22]
[23] 

L. plantarum Эндокардит [24] 

L. casei Эндокардит [14]
[25] 

L. acidophilus Эндокардит
Бактериемия

[26]
[14] 

L. salivarius Эндокардит [27]
[14] 

Bifidobacterium 
longum

Сепсис [13] 

B. eriksonii Бактериемия [28] 

B. adolescentis Бактериемия [29] 

B. dentium Кариес [29] 

Bacillus subtilis Бактериемия
Инфекция глаз

[30]
[31] 

B. licheniformis Бактериемия
Эндокардит

[32]
[33]
[34] 

B. clausii Септицемия
Холангит

[35]
[36] 

B. cereus IP 5832 Диарея [37] 

Saccharomyces 
cerevisiae

Фунгемия
Абсцесс печени
Эндокардит

[38]
[39]

S. boulardii Фунгемия
Эндокардит
Пневмония
Абсцесс легких

[40]
[41]
[42]
[43] 
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фенотипических и  генотипических методов 
(рис.  1), т. к. пробиотические свойства спец-
ифичны на уровне штамма.

Ключевыми фенотипическими признака-
ми для  последующей идентификации явля-
ются ферментация углеводов и  полная фер-
ментация продуктов утилизации глюкозы. 
Стандартным методом определения видовой 
принадлежности штамма является ДНК-ДНК 
гибридизация, однако метод требует дорого-
стоящего оборудования лабораторий и  дли-
тельного проведения. Кроме того, требуются 
большие коллекции стандартных штаммов.

По  этой причине подходящей альтерна-
тивой представляется исследование ДНК, 
кодируемых 16S рРНК. В  этом случае реко-
мендуется комбинированное использование 

безопасности пробиотиков и пробиотических 
производственных штаммов.

Рабочей группой FAO/WHO проводятся ис-
следования безопасности пробиотиков  [44]. 
На  соответствующем сайте  [45] опубликован 
отчет, на  основе которого разработано ру-
ководство по  оценке качества пробиотиков 
(рис.  1)  [15]. Комиссией Всемирной органи-
зации здравоохранения совместно с  Про-
довольственной и  сельскохозяйственной 
организацией Объединенных Наций разрабо-
таны директивы по  безопасности пробиоти-
ков [44,45].

В  директивах указано, что  пробиотиче-
ский штамм, используемый для производства, 
должен быть таксономически идентифициро-
ван до  вида с  использованием современных 

РИС. 1. Краткая схема оценки качества пробиотиков [44]

Руководство по оценке качества пробиотиков
Рабочая группа FAO/WHO, London, Ontario, Canada, 2002

Фенотипическая и генотипическая идентификация культуры
yy Род, вид, штамм
yy Депонирование штамма в международной коллекции культур

Специфическая активность
yy In vitro
yy В опытах на животных

Фаза 2 клинических испытаний (рандомизированные, 
двойные «слепые», плацебо-контролируемые или дру-
гие по дизайну, но с достаточными данными для опре-
деления эффективности штамма или продукта) 

Фаза 3, сравнительное 
изучение эффективности 
пробиотика со стандарт-
ными методами лечения 
специфических состояний

Пробиотический 
продукт

Маркировка
yy Состав – указание рода, вида, штамма
yy Минимальное количество жизне-
способных бактерий к концу срока 
хранения

yy Условия хранения
yy Контактная информация для потре-
бителей

Желательно проведение допол-
нительных независимых клиниче-
ских испытаний для подтвержде-
ния результатов

Оценка безопасности
yy In vitro и/или на животных
yy Фаза 1 клинических испытаний
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по регулированию номенклатуры микроорга-
низмов  [47–49] наименования бактерий при-
обретают так называемый узаконенный статус 
(valid) только после их публикации в специаль-
но утвержденных списках, в  валидационных 
листах, в статьях журнала или валидационных 
листах, публикуемых в  этом журнале (напри-
мер, на сайте [50]), или в International Journal of 
Systematic and Evolutionary Microbiology  [51]. 
Название бактерий, опубликованное в  дру-
гих журналах (сайтах), получает официальный 
статус после его внесения в  лист валидации. 
Для этого авторы новых названий культур по-
сылают три копии документа в редакционный 
комитет указанного журнала. В этом докумен-
те содержится документальное подтвержде-
ние, что новые виды/подвиды были депониро-
ваны признанными коллекциями культур двух 
стран с  указаниями дат. После рассмотрения 
представленных документов утверждаются 
новые названия с  таксономической привяз-
кой относительно существующей бактериоло-
гической спецификации, которые становятся 
доступными после публикации списка новых 
названий [46,51].

Штамм бактерий должен быть всесторон-
не охарактеризован in vitro на  безопасность, 
должно быть подтверждено отсутствие фак-
торов вирулентности (т. е. наличие известных 
генов энтеротоксинов, продукция токсинов 
и  энтеротоксинов, гемолизинов и  лецитиназ). 
Кроме того, должны быть изучены профиль ан-
тибиотикорезистентности, устойчивость к  же-
лудочному и  кишечному сокам и к  желчным 
кислотам, исследована способность бактерий 
адгезировать к  клеткам эпителия, проникать 
в  них и  проявлять цитотоксический эффект. 
Также необходимо обязательно определять ан-
тимикробную активность, резистентность к ан-
тимикробным веществам, отсутствие передачи 
и  приобретения генов антибиотикорезистент-
ности. Запрещено в  качестве пробиотиков 
использовать штаммы, продуцирующие ток-
син (ы) и способные к передаче устойчивости 

техник генотипирования с фенотипическими 
тестами для подтверждения достоверности 
результатов.

Типирование штамма должно осущест-
вляться с  использованием воспроизводимых 
генетических методик или при  исследовании 
уникальных фенотипических признаков. В ди-
рективах  [44,45] рекомендуется проводить 
идентификацию исследуемого штамма гель-
электрофорезом в  пульсирующем электриче-
ском поле (являющимся золотым стандартом) 
или RAPD-методом, однако последний облада-
ет меньшей воспроизводимостью.

Определение наличия внехромосомных 
генетических элементов, таких как  плазми-
ды, может служить дополнительным сред-
ством типирования и характеристики штамма. 
При исследовании последовательности генов 
16S рРНК или для выявления молекулярно-ге-
нетического полиморфизма следует исполь-
зовать эталонные штаммы микроорганизмов, 
находящиеся в  Международных коллекциях 
микроорганизмов. Для этого должны быть ис-
следованы специфические для штамма пробы, 
полученные либо из  общей хромосомальной 
смеси, либо только из  рДНК. Если идентич-
ность штамма (ов) бактерий эталонному штам-
му в препарате вызывает сомнения, то выводы 
по его (их) безопасности безосновательны.

После идентификации штамм должен быть 
депонирован и  размещен в  Международной 
коллекции микроорганизмов.

Видовое и  родовое название штамма бак-
терий должно соответствовать современ-
ной номенклатуре бактерий, не  допускается 
использование устаревших наименований 
микроорганизмов, так как  применение не-
корректных таксономических названий дает 
недостоверную информацию об  идентифи-
кации пробиотических бактерий в  ЛП и  вво-
дит в  заблуждение врача и  пациента. Таксо-
номия и  номенклатура бактерий публикуется 
на  определенном сайте  [46]. В  соответствии 
с  официально существующими правилами 
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3.  Оценка побочных эффектов в  ходе ис-
следований на людях.

4.  Эпидемиологические наблюдения для 
мониторинга побочных действий у потребите-
лей (после выхода препарата на рынок).

5.  Исследование штаммов-пробиотиков, 
продуцирующих токсичные для  млекопитаю-
щих вещества, на  продукцию токсинов. Одна 
из  возможных схем подобного исследова-
ния рекомендована Европейским научным 
комитетом по  питанию животных (Scientific 
Committee on Animal Nutrition – SCAN) [52].

6.  Исследование уровня гемолитической 
активности штамма, в случае если у него уста-
новлено наличие гемолитического потенциала.

Отсутствие патогенного действия при  ис-
следованиях пробиотического штамма на им-
мунокомрометированных животных может 
служить дополнительным подтверждением 
безопасности пробиотика. Проверка безопас-
ности должна проводиться независимой трех-
сторонней группой квалифицированных экс-
пертов. В  зависимости от  рода и  специфики 
штамма бактерий-пробиотиков, а также дозы 
приема их  безопасность может быть охарак-
теризована следующим образом. На  соответ-
ствующих линиях клеток человека оценива-
ется способность бактериальных штаммов 
к  адгезии, к  транслокации и  модуляции 

к  антибиотикам. Следует отметить, что  до-
ступные к настоящему моменту тесты (табл. 2) 
не  вполне достаточны для  предположений 
о  функциональности пробиотических микро-
организмов в  организме человека и  данные 
в  опытах in vitro, полученные для  отдельных 
штаммов, не позволяют сделать заключение об 
их пробиотических свойствах. Все тесты требу-
ют подтверждения в опытах in vivo.

Рекомендуется подбор и применение под-
ходящих, специфичных для опытов in vitro те-
стов, которые коррелировали бы с результата-
ми исследований в  опытах in vivo. Например, 
показанная в опытах in vitro устойчивость к со-
лям желчных кислот коррелирует с выживае-
мостью в  желудочно-кишечном тракте (ЖКТ), 
выявленной в экспериментах в опытах in vivo.

В  силу исключительной важности под-
тверждения безопасности микроорганизмов, 
в том числе имеющих статус GRAS, объединен-
ная рабочая группа FAO/WHO подготовила ре-
комендации по минимальному набору тестов, 
с  помощью которых должна проводиться ха-
рактеристика пробиотических штаммов [52]:

1.  Определение признаков антибиотико-
резистентности.

2.  Определение метаболической активно-
сти (например, продукция D-лактата, деконъ-
югация солей желчных кислот).

Таблица 2

ПЕРЕЧЕНЬ ТЕСТОВ, НАИБОЛЕЕ ЧАСТО ПРИМЕНЯЕМЫХ В ОПЫТАХ IN VITRO  
ДЛЯ ОТБОРА ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПРОБИОТИЧЕСКИХ ШТАММОВ

№ Наименования тестов, применяемые в опытах in vitro для отбора штаммов

1 Устойчивость к желудочному соку

2 Устойчивость к желчным кислотам

3 Адгезия к слизистой и/или к клеткам эпителия и другим культурам клеток

4 Антимикробная активность в отношении потенциально патогенных бактерий

5 Способность к уменьшению адгезии патогенов к поверхностям

6 Гидролазная активность в отношении солей желчных кислот

7 Устойчивость к спермицидным препаратам (для пробиотиков вагинального применения) 
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разработаны рекомендации по  определению 
безопасности производственных штаммов 
пробиотиков  [53–58]. Данные рекомендации 
включены в «Руководство по проведению до-
клинических исследований лекарственных 
средств (иммунобиологические лекарствен-
ные препараты)», что  позволило предложить 
комплексный подход к обеспечению безопас-
ности пробиотиков на  основе требований 
и критериев оценки производственных штам-
мов [59].

В настоящее время в России, как и во всем 
мире, остро стоит вопрос о реклассификации 
производственных штаммов. В  результате 
проведенных молекулярных исследований 
(например, секвенирование участков консер-
вативных генов, в  частности генов 16S рРНК) 
уточнены систематические положения ряда 
производственных штаммов пробиотиков 
(табл. 3).

иммунной системы. При этом штаммы с силь-
но выраженными адгезивными либо инвазив-
ными свойствами не должны использоваться 
в  качестве пробиотиков. В  оценке безопас-
ности важны также исследования на  острую 
и  эмбриональную токсичность. Рекомендо-
вано проводить испытания штамма (при вве-
дении доз с малым и максимальным содержа-
нием бактерий) не  менее чем на  одном виде 
млекопитающего (например, мыши, крысы 
и другие животные).

Директивы по  безопасности пробиоти-
ков  [44,45], к  сожалению, носят рекоменда-
тельный характер и не являются обязательны-
ми к исполнению.

В  Государственном институте стандарти-
зации и  контроля медицинских биологиче-
ских препаратов им. Л. А.  Тарасевича, а  затем 
в  ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России выпол-
нялась работа, в  результате которой были 

Таблица 3

УТОЧНЕННОЕ СИСТЕМАТИЧЕСКОЕ ПОЛОЖЕНИЕ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ ШТАММОВ 
ПРОБИОТИКОВ (РЕКЛАССИФИКАЦИЯ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ ШТАММОВ ПРОБИОТИКОВ)

Таксономическое название вида 
бактерии производственного 

штамма в соответствии 
с нормативной документацией

Уточненное таксономическое название 
вида бактерии производственного 

штамма в соответствии с проведенными 
генетическими исследованиями

Ссылка

Lactobacillus fermentum
90‑TC-4

Lactobacillus plantarum [60]
[1] 

L. acidophilus К3Ш24 L. casei/paracasei

L. acidophilus NK1 L. helveticus

L. acidophilus 100 аш L. helveticus

L. sporogenes Bacillus coagulans [61]
[62] 

Bifidobacterium adolescentis МС-42 B. breve [63]
[64] B. bifidum ЛВА-3 B. breve

B. bifidum 1 B. bifidum clone 1
B. breve clone 2

B. longum 46 B. infantis
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производственных штаммов и готовых лекар-
ственных форм пробиотиков.

Согласно ОФС к  пробиотическим произ-
водственным штаммам предъявляются следу-
ющие требования [65]:

1.  Предлагаемый штамм должен быть 
идентифицирован до  вида по  фено- и  гено-
типическим признакам и по  профилю плаз-
мидной ДНК. Штамм, имеющий R-плазмиды, 
транспозоны, бактериофаги, не  может быть 
использован при  производстве пробиотиков. 
При  обнаружении других плазмид следует 
представить материалы по  характеристике 
их  функциональных свойств. При  устойчиво-
сти штамма к  антибиотикам она должна быть 
обусловлена хромосомной природой.

2.  Генетически модифицированные микро-
организмы должны стабильно экспрессиро-
вать клонированные целевые гены и при мно-
гократном пассировании на  культуре клеток 
или при  введении лабораторным животным 
должны сохранять исходные биологические 
свойства. Должно быть установлено отсутствие 
неконтролируемой передачи клонирован-
ной ДНК «новому хозяину» и  невозможность 
широкого распространения плазмиды, вслед-
ствие чего вероятно нарушение микробной 
экосистемы, т. е. их  биобезопасности. Реком-
бинантная ДНК, используемая для  получения 
генетически модифицированных штаммов 
микроорганизмов, не  должна содержать мар-
керов антибиотикорезистентности.

3.  Штамм независимо от вида и рода дол-
жен обладать однородными морфологиче-
скими, тинкториальными, культуральными 
свойствами без  признаков диссоциации. 
Не  допускается наличие слизистых колоний 
и капсул  – признаков патогенности культур. 
Штамм с неясной характеристикой не должен 
использоваться для производственных целей.

4.  Штамм должен быть однороден по физио-
лого-биохимическим свойствам, охарактеризо-
ванным с помощью регламентированных мето-
дов или с использованием зарегистрированных 

Однако в России в настоящее время отсут-
ствуют юридические нормы для  реклассифи-
кации производственных штаммов, поэтому 
в нормативную документацию на пробиотики 
для  медицинского применения (например, 
лактобактерин, ацилакт, бифидумбактерин 
и  т. д.) изменения таксономического названия 
не внесены.

Таким образом, первоочередной задачей 
являлась разработка общей фармакопейной 
статьи (ОФС) «Производственные пробиоти-
ческие штаммы и штаммы для контроля про-
биотиков»  [65], основанной на  современных 
научных достижениях и  требованиях отече-
ственных регламентирующих документов, гар-
монизированной с нормативными зарубежны-
ми документами. В зарубежных фармакопеях 
группа препаратов-пробиотиков не выделена 
в отдельную монографию, соответственно, от-
сутствуют и требования к производственным 
штаммам. В  Российской Федерации общая 
фармакопейная статья «Производственные 
пробиотические штаммы и штаммы для конт-
роля пробиотиков» вводится впервые и будет 
распространяться на  штаммы микроорганиз-
мов, используемые в  производстве пробио-
тиков для  медицинского применения. В  ОФС 
указано, что для  производства ЛП должны 
использоваться пробиотические производ-
ственные штаммы микроорганизмов с  под-
твержденным клиническим терапевтическим 
действием, депонированные в  Националь-
ной или  Международной коллекции. Кро-
ме того, в  ОФС изложены требования к  от-
бору, проверке и  хранению рекомендуемых 
штаммов микроорганизмов (система пред-
регистрационного доклинического изуче-
ния безопасности рекомендуемых штаммов), 
требования к  системе надзора за  производ-
ственными и посевными культурами, исполь-
зуемыми при  производстве пробиотиков, 
требования к биологическим свойствам тест-
штаммов микроорганизмов, рекомендуемых 
для  контроля антагонистической активности 
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дозы (клинические исследования, фаза  I  – 
оценка переносимости, безопасности, те-
рапевтического действия, подтверждение 
механизма действия), сохранение продук-
ции биологически активных веществ, живых 
микробных клеток на  протяжении срока год-
ности экспериментально-производственных 
серий препарата.

13.  Рекомендуемый для изготовления про-
биотических препаратов штамм должен быть 
депонирован в  Национальной коллекции 
или  Международной коллекции с  указанием 
источника и даты выделения, характеристики 
биологических свойств.

Таким образом, использование комплекс-
ной оценки пробиотических штаммов, вхо-
дящих в  препараты-пробиотики, позволяет 
обеспечить требования безопасности и  эф-
фективности, предъявляемые к данной группе 
лекарственных препаратов.
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THE ASSESSMENT OF PROBIOTIC PRODUCTION STRAINS AS AN 
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I.G. Osipova, E.I. Sakanyan, V.F. Evlashkina, I.N. Filimonova
Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the 
Ministry of Healthcare of the Russian Federation, Moscow

In accordance with the current legislation of the Russian Federation marketing authorization dossier 
on probiotics for medical use must include complete characterization of the production strain, in order to 
assure its safety. The expert evaluation of the results of preclinical studies of probiotics used abroad shows 
the absence of standard criteria for assessing the safety of these medicines. The Commission of the World 
Health Organization in collaboration with the Food and Agriculture Organization of the United Nations 
developed clear guidelines for the assessment of probiotic products, but they are permissive rather than 
mandatory. In the Russian Federation the general pharmacopoeial monograph «Probiotic production 
strains and strains for the control of probiotics» is being introduced for the first time. The specifications of 
the monograph extend to the microorganism strains used in the production of probiotics for medical use.
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Представлены результаты исследования 
по  изучению морфолого-анатомических при-
знаков корневищ с корнями и травы Кровохлеб-
ки лекарственной с  использованием методов 
макроскопического и  микроскопического ана-
лиза. Выявлены диагностически значимые при-
знаки, позволяющие идентифицировать сырье.

Ключевые слова: Кровохлебка лекар-
ственная, корневища с  корнями, трава, мор-
фолого-анатомические признаки.

Терапевтическая ценность лекарственных 
растений определяется входящими в их  со-
став биологически активными веществами, 
к которым относятся все вещества, способные 
оказывать влияние на биологические процес-
сы, протекающие в  организме человека. До-
полнительные исследования, казалось бы, уже 
хорошо изученных и широко использующихся 
лекарственных растений представляют инте-
рес, так как иногда позволяют выявить новый 
аспект их  биологической активности. В  этом 
плане интересна для  изучения Кровохлебка 
лекарственная.

Кровохлебка лекарственная (Sanguisorba 
officinalis L.), семейство розоцветные (Rosaceae), 
издавна применяется в официальной медици-
не, но по  ограниченному числу показаний  – 
в основном как вяжущее и кровоостанавлива-

ющее средство. Однако представляет интерес 
более подробное изучение химического соста-
ва, а также морфолого-анатомических призна-
ков корневищ с корнями и травы Кровохлебки 
лекарственной с  целью расширения возмож-
ностей ее использования. Это неприхотливое 
многолетнее травянистое растение, которое 
растет по  заливным лугам, на  полянах, по  об-
рывам, в  зарослях кустарников, по  берегам 
болот и  рек, распространено по  всей Европе, 
в  Северной Америке и в  умеренном климате 
Восточной Азии, имеет большие запасы сырья 
в  Российской Федерации [2]. На  Южном Ура-
ле Кровохлебка лекарственная является од-
ним из распространенных растений, обладает 
очень широким фитоценотическим спектром. 
Растет в  разреженных лесах, на  суходольных 
и  заливных лугах, среди кустарников, по  бе-
регам рек и  озер, по  опушкам, на  остепнен-
ных склонах холмов на различных типах почв, 
большей частью на тяжелосуглинистых и реже 
на  среднесуглинистых. Местами образует 
сплошные заросли [3].

Для  внедрения в  медицинскую практику 
новых видов лекарственного растительного 
сырья необходимо проведение исследова-
ний по  разработке показателей подлинности 
и доброкачественности. Помимо определения 
внешних признаков для  более достоверной 
идентификации проводят подробное описание 
микродиагностических признаков, которые 
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зеленого цвета; листья сверху блестящие тем-
но-зеленые, снизу тусклые сизо-зеленые; цвет-
ки темно-красные, в  продолговато-овальных 
головках на прямых цветоносах; запах своео-
бразный или отсутствует;

–  корневища с  корнями Кровохлебки ле-
карственной представляют собой смесь одре-
весневших кусков, длина которых до 20  см, 
толщина  – 0,5–2,5  см; поверхность корней 
и  корневищ гладкая или  слегка продольно-
морщинистая; излом корневищ неровный, 
у  корней более ровный; цвет темно-бурый, 
почти черный, на изломе желтоватый или бу-
ровато-желтый; запах отсутствует.

Микроскопический анализ сырья Кровох-
лебки проводили в  соответствии с  требова-
ниями Государственной фармакопеи ХI из-
дания «Техника микроскопического анализа 
лекарственного растительного сырья». Опре-
деление микродиагностических признаков 
и их  проявляемости в  пробах порошков сы-
рья проводили, отбирая 25–30 однородных 
по  внешнему виду частиц. Из  них готовили 
препараты, которые рассматривали под  ми-
кроскопом и сравнивали с описанием в соот-
ветствующей нормативной документации.

В  результате установили наличие следую-
щих микродиагностических признаков в траве 
Кровохлебки лекарственной (рис. 1–5):

необходимы для составления нормативной до-
кументации в разделе «Микроскопия».

Целью исследования являлось изучение 
морфолого-анатомических признаков сырья 
Кровохлебки лекарственной, произрастаю-
щей на территории Республики Башкортостан.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Объектами исследования служили анали-
тические пробы образцов сырья надземной 
и подземной частей Кровохлебки лекарствен-
ной, собранной в  2012–2014 гг. в  различных 
районах Республики Башкортостан. Сырье су-
шили воздушно-теневым методом, упаковыва-
ли и  хранили в  соответствии с  требованиями 
нормативной документации при  комнатной 
температуре в  сухом, хорошо вентилируемом 
помещении, не  зараженном амбарными вре-
дителями, без  прямого попадания солнечных 
лучей. Подлинность сырья устанавливали 
по наличию диагностических признаков, кото-
рые определяли приемами макро- и микроди-
агностического методов анализа, описанными 
в  ГФ XI [1]. Микроскопические исследования 
проводили с  помощью микроскопа MINIMED 
501 и микровизора μVisor (ЛОМО). Полученное 
на  микровизоре изображение редактировали 
в Microsoft Photo Editor и интерпретировали [3].

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Макроскопический анализ проводили 
при осмотре составных компонентов аналити-
ческой пробы сырья визуально и с  помощью 
лупы (10х), обращая внимание на  структуру 
растительного сырья, цвет, запах и вкус водно-
го извлечения. В  результате были выделены 
следующие характерные признаки:

–  трава Кровохлебки лекарственной пред-
ставляет собой смесь листьев, соцветий, ку-
сочков стеблей ребристых, полых, голых, 

РИС. 1. Клетки нижнего эпидермиса 
листа кровохлебки извилистостенные, 

утолщенные, устьица аномоцитного типа
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клеток, образующих пробку; первичная кора; 
сплошное камбиальное кольцо из 2–5 рядов 
клеток; мощные радиальные лучи – около 40; 
механические клетки в  ксилеме напоминают 
годичные кольца и располагаются в 2–4 слоя; 
сердцевина хорошо выражена и  представ-
лена крупными паренхимными клетками 
(рис. 6–8).

Корни Кровохлебки лекарственной вто-
ричного строения: пробка, первичная кора, 
центральный цилиндр; в  центральном осе-
вом цилиндре формируется камбий; под  пе-
ридермой располагается вторичная флоэма 

Для  проведения микроскопического ана-
лиза корневищ с  корнями Кровохлебки ле-
карственной их  предварительно замачивали 
в спирто-глицериновой смеси и выдерживали 
для  размягчения. Затем делали тонкие сре-
зы, окрашивали их  раствором флороглюци-
на с  концентрированной соляной кислотой 
для окрашивания на механических элементах 
тканей корней. В результате установили нали-
чие следующих микродиагностических при-
знаков (рис. 6–13).

Корневище Кровохлебки лекарственной: 
снаружи корневище покрыто 4–5 рядами 

РИС. 2. Клетки верхнего эпидермиса 
листа кровохлебки слабоизвилистые, 

многочисленные, устьица аномоцитного 
типа

РИС. 4. Волоски простые  
многоклеточные, головчатые,  

друзы оксалата кальция

РИС. 3. Друзы оксалата кальция по жилкам 
листа Кровохлебки

РИС. 5. Фрагмент цветка Кровохлебки 
с многочисленными простыми волосками 

и железками
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вегетации; в  корне формируются мощные 
вторичные радиальные лучи; вся паренхима 
корня содержит много крахмальных зерен, 
а  друзы появляются лишь с  переходом осо-
бей в имматурное состояние; в центре корня 
располагаются сосуды первичной ксилемы; 
в  центре корня иногда встречаются участки 
опробковевших тканей  – происходит отми-
рание клеток, и в  них увеличивается число 

с группами ситовидных трубок (по 3–4) в мощ-
ной лубяной паренхиме; радиальные ряды 
паренхимы изгибаются под перидермой и об-
разуют межклетники; камбиальное кольцо 
неровное, но  хорошо выраженное, состоит 
из  2–5 слоев клеток; ксилема также силь-
но паренхиматизирована; сосуды образуют 
небольшие группы, в  которых иногда мож-
но проследить заложение сосудов по  годам 

РИС. 6. Корневище Кровохлебки: перидерма, 
кора, сердцевидные лучи, центральный 

цилиндр, сердцевина

РИС. 7. Фрагмент корневища Кровохлебки 
с друзами оксалата кальция и крахмальными 

зернами

РИС. 8. Фрагмент корневища Кровохлебки 
с элементами ксилемы и флоэмы, 

располагающихся кольцом, ксилема 
представлена группами сосудов 

по 3–10 клеток и многочисленными  
клетками древесной паренхимы

РИС. 9. Корень Кровохлебки вторичного 
строения: пробка, первичная кора, 

центральный цилиндр, сердцевидные лучи, 
камбий, элементы первичной, вторичной 

флоэмы и ксилемы
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РИС. 10. Фрагмент корня Кровохлебки: 
элементы вторичной флоэмы и ксилемы, 

заложенные по годам вегетации, радиальные 
лучи

РИС. 12. Фрагмент корня Кровохлебки: 
крахмальные зерна

РИС. 11. Фрагмент корня Кровохлебки:  
сосуды ксилемы, вторичная флоэма, 

камбиальное кольцо, крахмальные зерна

РИС. 13. Фрагмент корня Кровохлебки: друзы 
оксалата кальция

друз; возрастные изменения в корне сводятся 
к  увеличению толщины перидермы, вторич-
ных флоэмы и ксилемы (рис. 9–13).

ВЫВОДЫ

1.  В  результате проведения макроскопи-
ческого анализа сырья Кровохлебки лекар-
ственной выявлены характерные внешние 
признаки, позволяющие идентифицировать 
сырье: для травы  – это морфологические 
особенности стеблей, листьев, цветков и  со-
цветий, их  окраска, запах; а для  корневищ и 

корней  – особенности и  окраска наружной 
пробки, характер и окраска излома.

2.  Изучены и  выявлены характерные диа-
гностически значимые микроскопические 
признаки травы, корневищ и  корней Кровох-
лебки лекарственной, необходимые для опре-
деления подлинности сырья.

3.  Установлено, что у  корневища Кровох-
лебки хорошо выражена сердцевина, пред-
ставленная крупными паренхимными клетка-
ми; снаружи корневище покрыто 4–5 рядами 
клеток, образующих пробку; выражена пер-
вичная кора; сплошное камбиальное коль-
цо из  2–5 рядов клеток; мощные радиальные 
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многоклеточные, головчатые; в  цветках нали-
чие многочисленных простых волосков, желе-
зок, присутствуют друзы оксалата кальция.
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лучи; механические клетки в  ксилеме напо-
минают годичные кольца. Корни Кровохлебки 
имеют вторичное строение: выражены пробка, 
первичная кора, центральный цилиндр; в цен-
тральном цилиндре формируется камбий; 
под  перидермой располагается вторичная 
флоэма с группами ситовидных трубок в мощ-
ной лубяной паренхиме; имеются межклетни-
ки; камбиальное кольцо неровное, но хорошо 
выраженное; ксилема сильно паренхиматизи-
рована; мощные вторичные радиальные лучи; 
много крахмальных зерен; в центре корня рас-
полагаются сосуды первичной ксилемы.

4.  Для травы Кровохлебки характерно на-
личие извилистостенных, утолщенных клеток 
нижнего эпидермиса листа, а  клетки верхне-
го эпидермиса слабоизвилистые, многочис-
ленные; устьица аномоцитного типа; друзы 
оксалата кальция располагаются преимуще-
ственно по  жилками листа; волоски простые 

THE STUDY MORFOLOGO-ANATOMICAL SIGNS RHIZOMATE ET RADICES 
AND HERBA SANGUISORBA OFFICINALIS

A.R. Kazeeva, K.A. Pupykina
Bashkir State Medical University, Ufa

In article results are presented of the study morfologo-anatomical sign rhizomate at radices and herba 
Sanguisorba officinalis L. with use the methods macroscopic and microscopic analysis. There were revealled 
diagnostic significant signs, allowing identify the raw material.

Keywords: Sanguisorba officinalis L., rhizomate at radices, herba, morfologo-anatomical signs.
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Подробно описаны методы анализа сбора, 
применяемого для профилактики и комплекс-
ного лечения холодовой травмы, получаемого 
на основе трав зверобоя, горца птичьего, ду-
шицы, корней солодки, листьев березы, плодов 
шиповника и  цветков календулы, использо-
ванные для  идентификации и  оценки количе-
ственного содержания суммы флавоноидов. 
Для качественной оценки содержания феноль-
ных соединений применяли метод высоко-
эффективной жидкостной хроматографии 
(ВЭЖХ), для  определения содержания в  сырье 
флавоноидов  – метод спектрофотометрии. 
Согласно полученным результатам содержа-
ние суммы флавоноидов должно быть не  ме-
нее 2,6%.

Ключевые слова: сбор, фригопротекторы, 
высокоэффективная хроматография, спектро-
фотометрия, количественное определение 
флавоноидов, рутин

Современные лекарственные препа-
раты, в  том числе гормональные, исполь-
зуемые в  стандартных схемах лечения хо-
лодовой травмы, обладают выраженными 
побочными эффектами и  имеют целый ряд 
противопоказаний к  применению [1,2,3]. Сто-
имость их  гораздо выше препаратов расти-
тельного происхождения. В  ассортименте 
отечественных лекарственных средств (ЛС) 

доля растительных препаратов составляет 
25–30%, из них около 40 сборов, разрешенных 
к  медицинскому применению в  РФ. В  России 
в арсенале фригопротекторов отсутствуют ЛС 
растительного происхождения, поэтому раз-
работка и  исследование эффективных и  без-
опасных многокомпонентных сборов, обеспе-
чивающих комплексное фармакологическое 
воздействие на  все звенья патологического 
процесса при холодовой травме, является ак-
туальной задачей фармацевтических иссле-
дований. Сбор фригопротекторного действия 
является многокомпонентной растительной 
композицией, содержащей 7 видов сырья: 
травы зверобоя, горца птичьего, душицы, кор-
ни солодки, листья березы, плоды шиповника 
и  цветки календулы. Состав сбора защищен 
патентом [4]. Исходный состав лекарственного 
растительного сырья данного сбора выбран 
на  основе анализа опыта традиционной ме-
дицины России и результатов собственных ис-
следований (фармакологического скрининга 
и фитохимического изучения) с учетом данных 
по действию каждого компонента композиции 
на  организм. Предложенная в  составе сбора 
композиция из  вышеперечисленных 7 расте-
ний содержит различные группы биологиче-
ски активных веществ. Рациональность взятых 
соотношений ингредиентов в  предложенной 
композиции была подтверждена доклиниче-
скими исследованиями [5–8], которые позво-
лили установить наличие целого ряда видов 
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раствора в  виде полосы и  стандартных об-
разцов в  виде точек, высушивали на  возду-
хе до  полного улетучивания растворителей. 
Пластины с нанесенными пробами помещали 
в  камеру для  хроматографирования и  хрома-
тографировали восходящим способом, длина 
пробега растворителей 15  см. Хроматограм-
му высушивали при  комнатной температуре 
в  вытяжном шкафу до  полного улетучивания 
растворителей, опрыскивали 5% раствором 
алюминия хлорида в  95% спирте этиловом 
и нагревали в сушильном шкафу при темпера-
туре 100–105°С в  течение 3 мин. На  хромато-
грамме в  исследуемом растворе обнаружено 
11 зон адсорбции, окрашенных в желто-корич-
невый цвет, из них 6 отнесено к флавоноидам: 
желтоватая с  Rf ≈ 0,25 (ликуразид); желто-ко-
ричневая с Rf ≈ 0,30 (рутин); желтая с Rf ≈ 0,35 
(гиперозид); коричневая с Rf ≈ 0,48 (лютеолин-
7‑глюкозид); желтоватая с  Rf ≈ 0,96 (кемпфе-
рол); желто-коричневая с Rf ≈ 0,98 (кверцетин); 
не идентифицировано 5 зон – с Rf ≈ 0,10; 0,22; 
0,38; 0,44; 0,65.

Таким образом, проведенные исследова-
ния спирто-водных извлечений из  сбора ме-
тодом ТСХ показали, что состав исследуемого 
образца характеризуется наличием флавоно-
идных веществ, идентичных ликуразиду, рути-
ну, гиперозиду, лютеолин-7‑гликозиду, кемп-
феролу и кверцетину.

Изучение качественного состава феноль-
ных соединений проводили на высокоэффек-
тивном жидкостном хроматографе фирмы 
Gilston, модель 305 (Франция), с последующей 
компьютерной обработкой результатов иссле-
дования с помощью программы «Мультихром» 
для  Windows. В  качестве неподвижной фазы 
была использована металлическая колонка 
Kromasil C18 размерами 4,6 × 250 мм, размер 
частиц 5 мкм. В качестве подвижной фазы ис-
пользовались метанол, вода и  кислота фос-
форная концентрированная в  соотношении 
400  :  600  :  5. Анализ проводили при  комнат-
ной температуре. Скорость подачи элюента 

действия, обеспечивающих фригопротектор-
ный эффект.

Цель работы: идентификация фенольных 
соединений, содержащихся в  сборе фриго-
протекторного действия, а  также разработка 
методики их количественного определения.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Исследование флавоноидов, входящих 
в  состав сбора, проводилось с  применением 
в  качестве неподвижной фазы хроматогра-
фических пластин Kieselgel 40 F254 (Merck, 
Darmstadt, Germany) размерами 20  ×  20  см, 
в качестве подвижной фазы – смеси раствори-
телей «этилацетат  – уксусная кислота  – вода» 
в соотношении 25 : 5 : 5.

В качестве исследуемого раствора исполь-
зовали водно-спиртовое извлечение из сбора, 
полученное по следующей методике: 2,0 г ис-
следуемого образца помещали в  колбу объе-
мом 50 мл, прибавляли 10 мл спирта этилового 
50%, присоединяли к  обратному холодиль-
нику и  нагревали на  кипящей водяной бане 
в течение 30 мин. при периодическом переме-
шивании с момента закипания смеси в колбе. 
После охлаждения смесь фильтровали в мер-
ную колбу вместимостью 50 мл через бумаж-
ный фильтр, и объем доводили растворителем 
до метки.

В  качестве растворов сравнения исполь-
зовали 1% спиртовые растворы стандартных 
образцов рутина, кемпферола, гиперозида, 
лютеолин-7‑гликозида, кверцетина, ликура-
зида. Около 0,05 г (точная навеска) СО  ру-
тина, кверцетина, лютеолина, лютеолин-
7‑гликозида, гиперозида помещали в  мерные 
колбы объемом 100 мл, прибавляли по 50 мл 
спирта этилового 70%, перемешивали до рас-
творения и доводили до метки тем же раство-
рителем.

На  линию старта хроматографической 
пластины наносили по  5 мкл исследуемого 
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до  растворения и  доводили до  метки тем  же 
растворителем. 1 мл полученного раство-
ра помещали в  мерную колбу вместимостью 
100 мл, прибавляли 50 мл спирта этилового 
70%, перемешивали и  доводили тем  же рас-
творителем до метки. По 50 мкл исследуемых 
растворов и  растворов сравнения вводили 
в хроматограф и хроматографировали по вы-
шеприведенной методике.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

На основании проведенных исследований 
с использованием растворов СО по временам 
удерживания идентифицированы в  водном 
извлечении из  сбора: таннин, эпикатехингал-
лат, глицирризиновая кислота; флавоноиды 
свободные и гликозидированные  – ликура-
зид, лютеолин-7‑гликозид, рутин, гиперозид; 
фенолкарбоновые кислоты  – хлорогеновая, 
неохлорогеновая, кофейная. Преобладают 
по  содержанию лютеолин-7‑гликозид (17,6%) 
и  рутин (27,6%). Суммарное содержание фла-
воноидов, определенное методом нормали-
зации площадей пиков, составляет более 69%, 
танина – 16,08% от суммы полифенольных со-
единений (табл. 1).

Идентифицированы в водно-спиртовом из-
влечении из сбора: танин, катехин, цикориевая 
кислота и  рутин. Содержание флавоноидов, 
определенное методом нормализации пло-
щадей пиков, составляет: рутина более 30%, 
катехина более 23% от суммы полифенольных 
соединений.

Количественное определение флавонои-
дов проводили адаптированной методикой, 
основанной на  взаимодействии суммы фла-
воноидов в пересчете на рутин со спиртовым 
раствором алюминия хлорида и  последую-
щем дифференциальном спектрофотометри-
ровании полученного окрашенного комплек-
са [9–13]. Применение дифференциальной 
спектрофотометрии позволяет проводить 

0,8  мл/мин. Продолжительность анализа 60 
мин. Детектирование проводилось с помощью 
УФ-детектора Gilston UV/VIS 151 при  длине 
волны 254 нм.

Для исследования сырье сбора измельчали 
до  размера частиц, проходящих сквозь сито 
с диаметром отверстий 2 мм (по ГОСТ 214-83). 
Извлечения готовили с  использованием двух 
растворителей – воды и спирта этилового 70%, 
что позволяет максимально извлекать БАВ фе-
нольной природы.

Для  водных извлечений: около 6,0 г сбора 
помещали в колбу вместимостью 150 мл, при-
бавляли по 70 мл воды очищенной, присоеди-
няли к  обратному холодильнику и  нагревали 
на кипящей водяной бане в течение 1 ч с мо-
мента закипания смеси в колбе. После охлаж-
дения смесь фильтровали через бумажный 
фильтр в мерную колбу объемом 100 мл и до-
водили водой очищенной до метки (исследуе-
мый раствор 1).

Для  водно-спиртовых извлечений: около 
10,0 г сбора помещали в колбу вместимостью 
150 мл, прибавляли по 70 мл спирта этилового 
70%, присоединяли к обратному холодильни-
ку и нагревали на кипящей водяной бане в те-
чение 1 ч с момента закипания смеси в колбе. 
После охлаждения смесь фильтровали через 
бумажный фильтр в  мерную колбу объемом 
100 мл и  доводили спиртом этиловым 70% 
до метки (исследуемый раствор 2).

Параллельно готовили серию 0,05% рас-
творов сравнения в  70% спирте этиловом: 
рутина, кверцетина, лютеолина, лютеолин-
7‑гликозида, галловой кислоты, кофейной 
кислоты, хлорогеновой кислоты, гиперозида, 
геспередина, апигенина, кемпферола, феру-
ловой кислоты, цикориевой кислоты, умбел-
лиферона, дигидрокумарина, скополетина, 
эскулетина, кумарина, дикумарина, дигидрок-
верцитина, катехина, эпикатехина, ликуразида 
и глицирризиновой кислоты, помещали в мер-
ные колбы вместимостью 100 мл, прибавляли 
по 50 мл спирта этилового 70%, перемешивали 
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на  фильтр, в  мерную колбу вместимостью 
50 мл. Экстракцию повторяли еще раз в тех же 
условиях. Горячее извлечение перемешивали 
и  фильтровали в ту  же мерную колбу, охлаж-
дали до  комнатной температуры и  объем до-
водили растворителем до  метки (раствор А). 
В  качестве раствора сравнения использова-
ли следующий раствор: в  мерную колбу вме-
стимостью 25  мл помещали 1  мл раствора А, 
0,1 мл кислоты уксусной разведенной и дово-
дили 95% спиртом этиловым до метки (раствор 
должен быть свежеприготовленным). В  мер-
ную колбу вместимостью 25  мл помещали 
1 мл раствора А, прибавляли 2 мл 3% раство-
ра алюминия хлорида в 95% спирте этиловом 
и  доводили объем тем  же спиртом до  метки, 

количественное определение суммы флаво-
ноидов непосредственно в  водно-спиртовом 
извлечении из сбора, поскольку при этом ис-
ключается влияние сопутствующих окрашен-
ных веществ (хлорофиллы, каротиноиды, про-
изводные антрацена и др.) [9].

Около 2,5 г (точная навеска) сбора, измель-
ченного до  размера частиц 1  мм, помещали 
в  колбу вместимостью 200 мл, прибавляли 
мерной пипеткой 25  мл 40% этилового спир-
та, присоединяли к  обратному холодильнику 
и  нагревали на  кипящей водяной бане в  те-
чение 30  мин. с  момента закипания спирто-
водной смеси в  колбе. Горячее извлечение 
перемешивали и  фильтровали через фильтр 
«Красная лента», избегая попадания сырья 

Таблица 1

ВЕЩЕСТВА ФЕНОЛЬНОЙ ПРИРОДЫ, ИДЕНТИФИЦИРОВАННЫЕ В СБОРЕ 
ФРИГОПРОТЕКТОРНОГО ДЕЙСТВИЯ МЕТОДОМ ВЭЖХ (ВОДНОЕ ИЗВЛЕЧЕНИЕ)

№ Соединение
Время 

удерживания, мин.
Площадь пика,

мВ*сек
Содержание, %  

(метод нормализации) 

1 Таннин 3,034 14129,39 16,08

2 Не идентифицировано 4,068 7646,98 8,66

3 Эпикатехингаллат 4,747 1563,02 1,77

4 Не идентифицировано 4,940 3529,17 4,00

3 Хлорогеновая кислота 5,530 1794,07 2,03

4 Кофейная кислота 7,288 1631,91 1,85

5 Неохлорогеновая к-та 7,684 6835,26 5,17

6 Ликуразид 9,480 6468,62 7,33

7 Не идентифицировано 13,73 1792,62 2,03

8 Лютеолин-7‑глик. 16,360 15529,89 17,59

9 Рутин 20,430 24327,32 27,55

10 Гиперозид 21,610 3083,34 3,49

11 Глицирризиновая к-та 24,430 1125,41 1,27

12 Не идентифицировано 25,74 3475,08 3,94

13 Не идентифицировано 42,79 222,90 0,25
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из сбора РСО рутина со спиртовым раствором 
алюминия хлорида совпадают (рис.  1). Таким 
образом, длина волны 410  ±  5 нм является 
аналитической для  количественного опреде-
ления суммы фенольных соединений в  пере-
счете на рутин.

Содержание суммы флавоноидов (Х) в про-
центах в  пересчете на  рутин вычисляли по 
формуле:

X (%) = D × m0 × 1 × 50 × 25 × 100,
D0 × 100 × 25 × m × 1 × (100 – W)

  × 

  × 100%,

где D – оптическая плотность испытуемого 
раствора; D0  – оптическая плотность раство-
ра СО рутина; m – масса навески сбора, г; m0 – 
масса навески СО рутина, г; W – потеря в массе 
при высушивании сбора, %.

Результаты проведенных испытаний при-
ведены в табл. 2 и 3.

перемешивали, через 40 мин. измеряли опти-
ческую плотность раствора на саморегистри-
рующем спектрофотометре Gelios в  области 
максимума при длине волны 410 нм в кювете 
с толщиной слоя жидкости 10 мм. Параллель-
но в указанных выше условиях измеряли опти-
ческую плотность 0,05% РСО рутина, приготов-
ленного аналогично испытуемому раствору.

Проводили подбор оптимальных условий 
извлечения суммы флавоноидов из  сбора: 
степень измельчения сырья 1 мм, экстрагент – 
этиловый спирт 40%, двукратная экстракция 
по 30 мин. каждая при нагревании на кипящей 
водяной бане, соотношение «сырье: экстра-
гент» 1 : 20. Подобраны концентрация и объем 
(2 мл) алюминия хлорида.

Для  уточнения аналитической длины вол-
ны были сняты спектры поглощения комплек-
са спиртового извлечения из сбора и раствора 
СО рутина. Установлено, что при длине волны 
410 ± 5 нм максимумы поглощений извлечения 
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РИС. 1. Спектры спиртовых извлечений:
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1 – спектр спиртового извлечения из сбора; 2 – спектр спиртового извлечения из сбора с добавлением 
2% спиртового раствора алюминия хлорида; 3 – спектр комплексов рутина и алюминия хлорида в спир-
товых извлечениях сбора; 4 – спектр спиртового раствора СО рутина; 5 – спектр спиртового раствора 
СО рутина с добавлением алюминия хлорида. 
По оси абсцисс – длина волны, нм; по оси ординат – оптическая плотность, ед.
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Согласно проведенным исследованиям 
в  сборе количественное содержание суммы 
флавоноидов в  пересчете на  рутин колеблет-
ся от 2,82% до 3,21%. Кроме того, относитель-
ная ошибка при  проведении анализа в  трех 
повторностях не  превышает ±1,15%, поэтому 
в  методике рекомендуется проводить анализ 
в  трех повторностях. В  проекте фармакопей-
ной статьи (ФС) предложено установить нор-
му содержания суммы флавоноидов в сборе – 
не менее 2,6%.

Достоверность предложенной методики 
определения суммарного содержания фла-
воноидов подтверждена опытами с  добавка-
ми рутина. Результаты опытов представлены 
в табл. 4.

Относительная ошибка опытов с  добав-
ками при проведении анализа в трех повтор-
ностях находится в пределах ошибки единич-
ного определения предложенной методики, 
что свидетельствует об отсутствии системати-
ческой ошибки методики. Содержание суммы 

Для  проверки воспроизводимости мето-
дики были рассчитаны ее метрологические 
характеристики. Определение суммы флаво-
ноидов проводили в одном лабораторном об-
разце сбора в  7 независимых повторностях. 
Метрологические характеристики методики 
представлены в табл. 3.

Таблица 2

РЕЗУЛЬТАТЫ КОЛИЧЕСТВЕННОГО 
ОПРЕДЕЛЕНИЯ СУММЫ ФЛАВОНОИДОВ 

В СБОРЕ В ПЕРЕСЧЕТЕ НА РУТИН

Масса сбора, г Найдено флавоноидов, %

2,5245 2,82

2,5163 2,95

2,5089 2,94

2,5054 2,92

2,5017 3,21

2,5054 2,99

Таблица 3

МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ РЕЗУЛЬТАТОВ  
СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧЕСКОГО КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ ФЛАВОНОИДОВ 

В СБОРЕ В ПЕРЕСЧЕТЕ НА РУТИН

n f P (%) x̄ S t (p, f) ∆X Х (%) Ē (%) 

Cбор № 1 7 6 95 2,95 0,0316 2,45 0,077 ±2,6 1,15

Таблица 4

РЕЗУЛЬТАТЫ ОПЫТОВ С ДОБАВКАМИ РСО РУТИНА

Взято суммы 
флавоноидов,

мг

Добавлено
рутина,

мг

Сумма флавоноидов, мг Ошибка

должно 
быть

определено
абсолютная,

мг
относительная,

%

1,4600 0,3750 1,8350 1,8240 –0,011 –0,60

0,7500 2,2100 2,2330 +0,023 +1,04

0,1250 2,5850 2,5380 –0,047 –1,81

1,5000 2,9600 2,9930 +0,033 +1,115
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флавоноидов в  сборе в  пересчете на  рутин-
стандарт должно составлять не менее 2,6%.

ВЫВОДЫ

1.  Проведена качественная оценка и иден-
тификация фенольных соединений в  фриго-
протекторном сборе, обнаружены флавонои-
ды, оксикоричные кислоты, витамины.

2.  С  использованием метода спектро-
фотометрии была апробирована методика 
спектрофотометрического количественного 
определения суммы флавоноидов в  сборе, 
предложенном к  применению для  профилак-
тики и лечения холодовой травмы, основанная 
на реакции комплексообразования суммы фла-
воноидов со спиртовым раствором алюминия 
хлорида. Относительная ошибка единичного 
определения с 95% доверительной вероятно-
стью составляет ±2,6%, что  свидетельствует 
о  воспроизводимости методики. Отсутствие 
систематической ошибки методики подтверж-
дено опытами с добавками РСО рутина.

3.  Предложена норма содержания суммы 
флавоноидов в сборе – не менее 2,6%. Методи-
ка количественного определения суммы фла-
воноидов и  норма их  содержания включены 
в проект ФС на сбор.
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QUALITATIVE AND QUANTITATIVE EVALUATION  
OF PHENOLIC COMPOUNDS CONTAINED  

IN THE COLLECTION WITH FRIGO PROTECTIVE EFFECT

А.А. Shatskikh 
Russia Research and Development Institute of Medicinal and Aromatic Plants (VILAR), Moscow,  
аimesedo@mail.ru.

The article describes in detail the methods of analysis used for the collection of comprehensive prevention 
and treatment of cold injury received on the basis of grass St. John’s wort, Knotweed, oregano, licorice 
root, birch leaves, rose hips and calendula flowers, used to identify and assess the quantitative content 
of total flavonoids. For the qualitative assessment of the content of phenolic compounds used method of 
high-performance liquid chromatography to determine the content of flavonoids in the raw materials - 
spectrophotometry. According to the results, total flavonoid content should be no less than 2,6%.

Keywords: species, frigo protective effect, high-performance liquid chromatography, spectropho-
tometry, assay of flavonoids, rutin
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Приведены результаты исследования фе-
нольных соединений и полисахаридов надземной 
части Viola mirabilis L. методами бумажной хро-
матографии, тонкослойной хроматографии 
и  ВЭЖХ. Указанными методами идентифици-
ровано 14 веществ фенольной природы, кото-
рые в  основном представлены флавоноидами, 
кумаринами, фенолкарбоновыми кислотами;  
12  из них в  данном растении идентифициро-
ваны впервые. Среди углеводного комплекса 
надземной части Viola mirabilis  L. изучены во-
дорастворимые полисахариды, пектиновые 
вещества; установлен их  моносахаридный со-
став. Полисахаридный состав травы Фиалки 
удивительной выделен и исследован впервые.

Ключевые слова: надземная часть Фиалки 
удивительной, фенольные соединения, поли-
сахариды 

Растения рода Фиалка во флоре Централь-
ного Черноземья представлены 20 видами 
[1,2]. Из  них наибольшее распространение 
имеют Фиалка полевая, Фиалка собачья, Фиал-
ка опушенная, Фиалка удивительная [2].

Химический состав их изучен недостаточно, 
в той или иной степени из перечисленных ви-
дов он был изучен только у Фиалки полевой [3].

В  связи с  этим изучение состава биологи-
чески активных веществ видов, широко рас-
пространенных на  территории Центрального 
Черноземья, является актуальным, тем  более 
что  фенольные соединения у  растений рода 
Фиалка обладают противовоспалительной ак-
тивностью, а полисахариды  – еще и  отхарки-
вающей.

Целью работы было изучение фенольно-
го и  полисахаридного состава Фиалки удиви-
тельной.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Объектом исследования служила воз-
душно-сухая измельченная надземная часть 
Фиалки удивительной, заготовленная в  2014–
2015  гг. в  Курской области (окр. г. Курска, 
ур. Знаменская роща; заповедник «Стрелецкая 
степь») в период массового цветения растений.

Для  выделения полифенольных соедине-
ний воздушно-сухое сырье Фиалки удивитель-
ной измельчали до  размера частиц, проходя-
щих сквозь сито с диаметром отверстий 2 мм. 
100 г сырья экстрагировали 70% спиртом эти-
ловым при  соотношении «сырье-экстрагент» 
(1  :  5) путем нагревания на  кипящей водяной 
бане в  колбе с  обратным холодильником до 
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реакций (цианидиновой пробы и  цианидино-
вой пробы по Брианту, с 2% раствором алюми-
ния хлорида, с 10% раствором натрия гидрок-
сида) [7].

Также нами была использована хроматогра-
фия на бумаге в системах растворителей: 15% 
раствор кислоты уксусной, бензол-этилацетат-
уксусная кислота (50  :  50  :  1) с  использовани-
ем для проявления специфических реактивов 
(пары аммиака, 10% раствор натрия гидрок-
сида в спирте этиловом, 2% раствор циркония 
хлорокиси в  спирте метиловом) [8]. Хромато-
граммы просматривали в УФ-свете до и после 
обработки хромогенными реактивами.

Для  детального изучения компонентного 
состава фенольных соединений надземной 
части Фиалки удивительной применяли ме-
тод ВЭЖХ. Анализ проводили на  высокоэф-
фективном жидкостном хроматографе фирмы 
GILSTON (Франция) с  последующей компью-
терной обработкой результатов исследова-
ния с  помощью программы «МультиХром» 
для  Windows. В  качестве неподвижной фазы 
была использована металлическая колонка 
размерами 4,6  ×  250  мм PLATINUM EPS C 18 
100 A. В  качестве подвижной фазы исполь-
зовали смесь «ацетонитрил  – вода  – кон-
центрированная фосфорная кислота» в  со-
отношении 400  :  600  :  5. Анализ проводили 
при комнатной температуре. Скорость подачи 
элюента 0,8  мл/мин. Продолжительность ана-
лиза 109,22  мин. Детектирование проводи-
лось с помощью УФ-детектора при длине вол-
ны 254 нм.

Для исследования надземную часть Фиалки 
удивительной измельчали до размера частиц, 
проходящих сквозь сито с  диаметром отвер-
стий 2 мм по ГОСТ 214-83. 10,0 г сырья помеща-
ли в колбу объемом 250 мл, прибавляли 50 мл 
70% спирта этилового, присоединяли к обрат-
ному холодильнику и  нагревали на  кипящей 
водяной бане в течение 2 часов с момента заки-
пания спирто-водной смеси в колбе. После ох-
лаждения смесь фильтровали через бумажный 

полного истощения сырья. Объединенные из-
влечения упаривали под вакуумом до водного 
остатка, охлаждали, фильтровали (для  отде-
ления хлорофилла и  смол). Фильтрат исполь-
зовали для  последовательной жидкостной 
экстракции органическими растворителями: 
хлороформом, этилацетатом, бутанолом. Во-
дный остаток спирто-водного извлечения об-
рабатывали 7–8 раз в  делительной воронке 
равным объемом хлороформа. Объединенные 
хлороформные извлечения упаривали (хлоро-
формная фракция). Водные остатки после экс-
тракции хлороформом нагревали на  водяной 
бане для  удаления хлороформа, охлаждали 
и обрабатывали этилацетатом. Аналогично по-
лучали этилацетатную и бутанольную фракции.

Фенольные соединения исследовали 
в хлороформной, этилацетатной, бутанольной 
фракциях, а  также в  водном остатке с  помо-
щью качественных реакций и  хроматографи-
ческих методов [4].

Обнаружение кумаринов проводили в хло-
роформной фракции спирто-водного извле-
чения методом тонкослойной хроматографии 
на пластинках Sorbfil с использованием в каче-
стве подвижной фазы системы растворителей 
«бензол-хлороформ» (1  :  1). Хроматограммы 
просматривали в УФ-свете до и после обработ-
ки их  специфическими реактивами (пары ам-
миака, 10% раствор калия гидроксида в спир-
те этиловом) [4,5].

Для  обнаружения фенолкарбоновых кис-
лот использовали этилацетатную фракцию. 
Определение проводили путем хроматографи-
рования на бумаге восходящим способом в 2% 
растворе кислоты уксусной. Хроматограммы 
обрабатывали специфическими реактивами: 
парами аммиака, 1% спиртовым раствором 
хлорида окисного железа, диазотированным 
n-нитроанилином [6].

Наличие флавоноидов определяли в этила-
цетатной фракции и водном остатке спирто-во-
дного извлечения из травы Фиалки удивитель-
ной с  помощью характерных качественных 
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Для установления моносахаридного соста-
ва ВРПС, ПВ проводили их гидролиз кислотой 
серной (1 моль/л) [4].

Моносахариды определяли в гидролизатах 
методом хроматографии на бумаге в системах 
растворителей «н.бутанол  – пиридин  – вода» 
(6 : 4 : 3) и «этилацетат – уксусная кислота – му-
равьиная кислота – вода» (18 : 3 : 1 : 4) парал-
лельно с достоверными образцами моносаха-
ридов. Хроматограммы после высушивания 
на  воздухе обрабатывали анилинфталатным 
реактивом и  нагревали в  сушильном шкафу 
при  100–105°С; моносахариды проявлялись 
в виде красновато-коричневых пятен.

Определение количественного содержа-
ния сахаров в гидролизатах выделенных ВРПС 
и  ПВ проводили денситометрически после 
хроматографии в тонком слое сорбента [4].

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Положительные качественные реакции 
свидетельствуют о  наличии флавоноидов 
в траве фиалки удивительной.

В  результате хроматографического анали-
за в  надземной части фиалки удивительной 
обнаружено 3 вещества с  Rf 0,42, 0,88, 0,92 
(система растворителей: бензол-хлороформ 
(1 : 1)) в виде пятен с голубой флуоресценцией, 
отнесенные к соединениям кумариновой при-
роды, 6 веществ с Rf около 0,32, 0,42, 0,48, 0,54, 
0,60, 0,66 (система растворителей: 2% раствор 
кислоты уксусной) в виде пятен с голубой и го-
лубовато-фиолетовой флуоресценцией в  УФ-
свете, были отнесены к  фенолкарбоновым 
кислотам, 7 веществ с Rf около 0,10, 0,20, 0,50, 
0,55, 0,60, 0,75, 0,79 (система растворителей: 
15% раствор кислоты уксусной) в  виде пятен 
с желтой и темной флуоресценцией, к флаво-
ноидным соединениям.

С  достоверными образцами среди кумари-
нов идентифицирован скополетин, среди фе-
нолкарбоновых кислот: кофейная, феруловая, 

фильтр в мерную колбу вместимостью 100 мл 
и  доводили объем 70% спиртом этиловым 
до метки (исследуемый раствор). Параллельно 
готовили серию 0,05% растворов сравнения 
флавоноидных соединений, кумаринов и  фе-
нолкарбоновых кислот в  спирте метиловом. 
Объем вводимой пробы элюата и  растворов 
сравнения  – 1 мкл. Идентификацию проводи-
ли путем сопоставления времен удерживания 
компонентов смеси и растворов сравнения [8].

Из  шрота, оставшегося после получения 
полифенольных соединений, выделяли поли-
сахариды по фракциям: водорастворимые по-
лисахаридные комплексы, затем пектиновые 
вещества.

Для  получения водорастворимых полиса-
харидных комплексов (ВРПС) использовали 
воздушно-сухой шрот сырья после экстрак-
ции полифенольных соединений 70% спиртом 
этиловым [4]. 100 г воздушно-сухого шрота 
экстрагировали в 4 л горячей воды при нагре-
вании до  95°С в  течение 1 часа при  постоян-
ном перемешивании. Повторное извлечение 
полисахаридов проводили дважды при  соот-
ношении «сырье-экстрагент» 1 : 10. Раститель-
ный материал отделяли центрифугированием, 
а объединенные экстракты упаривали до 1/5 
первоначального объема. Полисахариды 
осаждали трехкратным (по  отношению к  из-
влечению) объемом 96% спирта этилового 
при комнатной температуре. Выпавшие плот-
ные осадки отфильтровывали, промывали 
спиртом этиловым, ацетоном, затем высуши-
вали и взвешивали.

Из  шрота, оставшегося после получения 
ВРПС, выделяли пектиновые вещества (ПВ). 
Экстракцию сырья проводили трехкратно 
смесью 0,5% растворов щавелевой кислоты 
и оксалата аммония (1 : 1) в соотношении 1 : 20 
при 80–85°С в течение 2 часов. Объединенные 
экстракты концентрировали и осаждали пяти-
кратным объемом 96% спирта этилового. Полу-
ченные осадки отфильтровывали, промывали 
спиртом этиловым, высушивали и взвешивали.
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Таблица 1

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ ФЕНОЛЬНЫХ ВЕЩЕСТВ ТРАВЫ ФИАЛКИ УДИВИТЕЛЬНОЙ 
МЕТОДОМ ВЫСОКО ЭФФЕКТИВНОЙ ЖИДКОСТНОЙ ХРОМАТОГРАФИИ

Наименование РСО

Вр
ем

я 
 

уд
ер

ж
ив

ан
ия

, 
м

ин

Ко
ли

че
ст

ве
нн

ое
 

со
от

но
ш

ен
ие

, %

Лютеолин 2,68 0,01

Не идентифицированное 
вещество

3,91 22,63

Феруловая кислота 4,61 17,66

Хлорогеновая кислота 5,06 5,64

Кофейная кислота 6,16 3,73

Не идентифицированное 
вещество

6,78 0,13

Не идентифицированное 
вещество

7,26 0,17

Не идентифицированное 
вещество

7,74 0,13

Витексин 8,30 0,80

Герниарин 9,44 1,50

Гиперозид 10,58 0,80

Гесперидин 11,56 2,62

Не идентифицированное 
вещество

12,42 0,31

Салициловая кислота 12,91 0,39

Не идентифицированное 
вещество

14,26 0,85

4‑оксикумарин 15,49 11,24

Не идентифицированное 
вещество

17,20 1,99

Рутин 17,83 11,33

Коричная кислота 19,57 0,02

Наименование РСО

Вр
ем

я 
 

уд
ер

ж
ив

ан
ия

, 
м

ин

Ко
ли

че
ст

ве
нн

ое
 

со
от

но
ш

ен
ие

, %

Робинин 21,35 2,71

Не идентифицированное 
вещество

22,45 0,02

Не идентифицированное 
вещество

23,25 0,03

Не идентифицированное 
вещество

23,88 0,02

Не идентифицированное 
вещество

24,23 0,04

Не идентифицированное 
вещество

24,62 0,03

Скополетин 25,57 5,13

Эллаговая кислота 27,65 5,90

Не идентифицированное 
вещество

29,65 0,02

Не идентифицированное 
вещество

29,83 0,02

Не идентифицированное 
вещество

31,25 3,90

Не идентифицированное 
вещество

32,82 0,04

Не идентифицированное 
вещество

33,70 0,03

Не идентифицированное 
вещество

34,55 0,02

Кверцетин 35,03 0,12

хлорогеновая и  эллаговая; среди флавоно-
идов  – рутин. В  траве фиалки удивительной 
методом ВЭЖХ было идентифицированно 14 

веществ фенольной природы, которые в основ-
ном представлены флавоноидами, кумаринами 
и  фенолкарбоновыми кислотами (таблица 1). 
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ПВ из исследуемого растения представляет 
собой аморфный порошок светло-серого цве-
та, хорошо растворим в воде с образованием 
вязких растворов (рН 1% водного раствора на-
ходится в пределах 3–4). Водный раствор пек-
тиновых веществ осаждается 1% раствором 
алюминия сульфата с образованием пектатов.

Методом хроматографии на  бумаге па-
раллельно с  достоверными образцами саха-
ров в  исследуемом ВРПС идентифицировали 
глюкозу, галактозу, арабинозу, рамнозу, глю-
куроновую и  галактуроновую кислоту. В  вы-
деленных ПВ преобладающей является галак-
туроновая кислота (86,23%), кроме того, в них 
обнаружены и  нейтральные моносахариды  – 
галактоза, арабиноза, рамноза (таблица 1).

ВЫВОДЫ

1.  Изучен компонентный состав феноль-
ных соединений в траве Фиалки удивительной 
Viola mirabilis L. методами бумажной хромато-
графии, ТСХ и ВЭЖХ.

2.  Методом  ВЭЖХ  идентифицировано 
14 веществ фенольной природы, которые в ос-
новном представлены флавоноидами, кума-
ринами и фенолкарбоновыми кислотами. Фе-
нольные соединения идентифицированы как: 
лютеолин, хлорогеновая кислота, кофейная 
кислота, феруловая кислота, герниарин, ви-
тексин, гиперозид, гесперидин, салициловая 

Фенольные соединения по  времени удержи-
вания стандартных растворов были идентифи-
цированы как  лютеолин, феруловая кислота, 
витексин, хлорогеновая кислота, кофейная кис-
лота, коричная кислота, салициловая кислота, 
герниарин, скополетин, рутин, гиперозид, эл-
лаговая кислота, гесперидин, кверцетин. Ме-
тодом внутренней нормализации определено, 
что среди кислот преобладают феруловая, хло-
рогеновая кислоты, среди флавоноидов  – ру-
тин, из кумаринов – скополетин.

В  траве фиалки удивительной феруловая 
кислота, хлорогеновая кислота, кофейная кис-
лота, лютеолин, витексин, герниарин, гипе-
розид, гесперидин, рутин, коричная кислота, 
скополетин, эллаговая кислота идентифици-
рованы впервые.

В  результате проведенных исследований 
были выделены ВРПС, ПВ. Выход ВРПС соста-
вил 4,0%, ПВ – 13.0% от воздушно-сухого сырья 
(таблица 2).

ВРПС, выделенный из изучаемого растения, 
представляет собой аморфный порошок корич-
невого цвета; при растворении в воде образует 
опалесцирующий раствор (рН 1% водного рас-
твора находится в пределах 5–6); растворяется 
также в  водных растворах кислот и  щелочей 
и не растворяется в органических растворите-
лях. Полисахаридный комплекс дает положи-
тельные реакции осаждения со  спиртом, аце-
тоном, реакцию с  реактивом Фелинга после 
кислотного расщепления полисахаридов.

Таблица 2

ХАРАКТЕРИСТИКА ПОЛИСАХАРИДОВ, ВЫДЕЛЕННЫХ ИЗ ТРАВЫ VIOLA MIRABILIS

П
ол

ис
ах

ар
ид

ы

Вы
хо

д,
 %

 
от

 в
оз

ду
ш

но
-

су
хо

го
 с

ы
рь

я

Моносахаридный состав, % к полисахаридному комплексу

Глюкоза Галактоза Ксилоза Арабиноза Рамноза
Галакту-
роновая 
кислота

Глюку-
роновая 
кислота

ВРПС 4,0 6,84 18,36 – 21,18 2,03 3,25 1,96

ПВ 13,0 2,31 1,73 1,05 0,69 86,23 –
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кислота, коричная кислота, рутин, скополетин, 
эллаговая кислота, кверцетин.

3.  В  траве Фиалки удивительной лютео-
лин, хлорогеновая кислота, феруловая кисло-
та, кофейная кислота, герниарин, гиперозид, 
гесперидин, скополетин, эллаговая кислота, 
коричная кислота, рутин, робинин, витексин 
идентифицированы впервые.

4.  Установлено, что в траве Фиалки удиви-
тельной среди кислот преобладают феруло-
вая и хлорогеновая кислоты, среди флавонои-
дов – рутин, из кумаринов – скополетин.

5.  Выделены полисахаридные фракции 
из  травы Фиалки удивительной: водораство-
римый полисахаридный комплекс и  пектино-
вые вещества; установлен их моносахаридный 
состав. Полисахариды из травы Фиалки удиви-
тельной выделены и исследованы впервые.
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PHENOLIC COMPOUNDS AND POLYSACCHARIDES  
OF VIOLA MIRABILIS L. ABOVE-GROUND PART

A.A. Markaryan1, R.A. Bubenchikov2, A.O. Kvasova2

1 First Moscow State Medical University, Moscow
2 Kursk State Medical University, Kursk

The article describes results of investigation of Viola mirabilis L. above-ground part. Phenolic compounds 
and polysaccharides by means of paper chromatography, TLC, HPLH. By means of these methods 
14  phenolic substances have been revealed, mainly consisting of flavonoids, coumarins, phenolcarbolic 
acids. 12 substances were identified for the first time. Among the carbohydrate complex of Viola mirabilis L. 
above-ground part is studied water-soluble polysaccharides, pectins; besides their monosaccharide 
composition has been determined. Polysaccharides composition have been extracted and investigated 
from Viola mirabilis L. above-ground part for the first time. 

Keywords: Viola mirabilis L. above-ground part, phenolic compounds, polysaccharides
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Предлагается методика определения хло-
ридов, бромидов и  нитратов в  лекарствен-
ном растительном сырье. В качестве метода 
определения был выбран современный, чув-
ствительный, селективный и  эффективный 
метод ионометрии. Оценены основные ме-
трологические характеристики. Эффектив-
ность разработанной методики подтверж-
дена анализом реальных образцов.

Ключевые слова: лекарственное расти-
тельное сырье, хлориды, бромиды, нитраты, 
метод ионометрии, рН-метр-иономер «Эко-
тест-120»

Лекарственные растения являются цен-
ным природным источником биологически 
активных веществ, широко используются 
для  получения различных фитопрепаратов 
(настоев, отваров, настоек, экстрактов и  др.). 
Однако значительное ухудшение экологиче-
ской обстановки диктует необходимость бо-
лее тщательного изучения неорганических 

компонентов, таких как  анионы (хлоридов, 
бромидов, нитратов) в  лекарственном рас-
тительном сырье. Подобные неорганические 
анионы могут накапливаться как  остаточные 
удобрения, что особенно актуально для куль-
тивируемых видов лекарственных растений 
и  дикорастущих, произрастающих вблизи 
сельскохозяйственных посевов; в  значитель-
ных дозах могут проявлять неблагоприятное 
воздействие при  использовании фитопрепа-
ратов. В некоторых случаях данные неоргани-
ческие компоненты могут проявлять фармако-
логическую активность (бромиды), что  также 
необходимо учитывать при  использовании 
лекарственного растительного сырья. В  от-
ечественной и  зарубежных государственных 
фармакопеях не предусмотрено определение 
данной группы неорганических компонентов 
в лекарственном растительном сырье.

Для  определения анионов используются 
различные инструментальные методы. Благо-
даря возможности одновременного определе-
ния нескольких анионов из  небольшого объ-
ема анализируемых растворов наибольшее 
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и нитратов в лекарственном растительном сы-
рье следующих морфологических групп: пло-
ды, листья, травы, цветки.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Анализируемыми объектами в  настоящей 
работе являлись промышленные образцы 
плодов Шиповника, листьев Шалфея, травы 
Пустырника, цветков Ромашки, травы Чисто-
тела, травы Зверобоя, цветков Пижмы, травы 
Эрвы шерстистой, отвечающие требованиям 
нормативной документации.

Определение хлоридов, бромидов, нитра-
тов в  водных извлечениях проводили с  по-
мощью рН-метра-иономера «Экотест-120». 
В  качестве ионоселективных использовали 
следующие электроды: «Эком-Cl», «Эком-Br», 
«Эком-NO3». В  качестве электрода сравне-
ния применяли хлорсеребряный электрод 
«ЭСр  10101». Фоновыми электролитами слу-
жили: 1М KNO3 (для  хлоридов и  бромидов), 
0,5М Na2SO4 (для  нитратов). К  45 мл водных 
извлечений лекарственного растительного 
сырья прибавляли 5 мл соответствующего 
фонового электролита. Концентрации опре-
деляемых компонентов определяли по  ка-
либровочным графикам. Водные извлечения 
получали следующим образом: к  точно взве-
шенной навеске сырья прибавляли 200 мл 
воды дистиллированной с температурой 90ºС 
и выдерживали 1 ч при комнатных условиях, 
фильтровали через фильтровальную бумагу 
типа «Белая лента». Навески образцов сырья 
представлены в табл. 1.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

С  целью изучения правильности разра-
ботанной методики проведено определение 
хлоридов, бромидов, нитратов в  плодах Ши-
повника. Методом добавок установлено, что 

распространение в  настоящее время полу-
чила ионообменная хроматография, которую 
применяли, в  частности, для  анализа вод, со-
ков [1–5]. Тем не  менее этому методу присущ 
ряд недостатков: прямой анализ возможен 
только в  объектах, не  содержащих сложной 
матрицы (например, вода), имеются ограни-
чения при  анализе мутных сред без их  пред-
варительной тонкой фильтрации. Более того, 
использование в  качестве элюентов буфер-
ных систем на  основе смеси солей приводит 
к  необходимости установки дополнительных 
предколонок, а образцы со сложной матрицей 
могут способствовать выходу из  строя ионо-
обменных колонок и кондуктометрических де-
текторов в результате загрязнения их органи-
ческими компонентами. Подобные недостатки 
ионообменной хроматографии часто диктуют 
необходимость разработки довольно слож-
ных и трудоемких способов подготовки образ-
цов к определению.

Другим современным фармакопейным ин-
струментальным методом определения ани-
онов в  растворах является ионометрия [6]. 
Основными достоинствами этого метода яв-
ляются: экспрессность, возможность прямого 
определения аналитов в  мутных и  окрашен-
ных средах, содержащих большое количество 
составляющих, в  том числе и  органических, 
высокая чувствительность, сравнимая с мето-
дом ионообменной хроматографии. Все вы-
шесказанное делает метод ионометрии чрез-
вычайно перспективным для  определения 
хлоридов, бромидов и нитратов в водных из-
влечениях из  лекарственного растительного 
сырья.

К  настоящему времени число опублико-
ванных работ, посвященных определению 
анионов в растительном сырье, ограниченно. 
Имеются сведения по определению фторидов 
методом ионометрии [7,8].

Целью данной работы являлась разра-
ботка простой, чувствительной, эффективной 
методики определения хлоридов, бромидов 
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метода по  отношению к  аналитам даже в  та-
ких сложных по составу, мутных, интенсивно 
окрашенных, многокомпонентных растворах, 
которые образуются в  результате извлече-
ния определяемых компонентов из  лекар-
ственного растительного сырья. Результаты, 
представленные в  табл. 2, отчетливо демон-
стрируют эффективность разработанной ме-
тодики определения хлоридов, бромидов 
и  нитратов в  анализируемых образцах. Дан-
ная методика также дает возможность суще-
ственно упростить стадию пробоподготовки. 
Для  удовлетворительной работы ионоселек-
тивных электродов большинство производи-
телей оборудования рекомендует область рН 
от 2 до 10. В табл. 3 представлены рН водных 
извлечений из  лекарственного растительно-
го сырья. При  определении хлорид-ионов 
допускается присутствие бромидов в  кон-
центрациях, не превышающих концентрацию 
хлорид-иона.

На рисунке в качестве примера приведена 
градуировочная зависимость для  нитрат-ио-
нов.

Для  хлорид- и  бромид-ионов калибро-
вочные зависимости выглядят аналогично. 
Kоэффициенты корреляции (R2), полученные 

для всех исследуемых анионов в присутствии 
матричных компонентов извлечения наблю-
дается удовлетворительное согласование най-
денных значений концентраций с введенными 
(табл. 2).

Полученные данные свидетельствуют 
о высокой специфичности ионометрического 

Таблица 1

НАВЕСКИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
РАСТИТЕЛЬНОГО СЫРЬЯ, 

ИСПОЛЬЗОВАННЫЕ В РАБОТЕ

Образец Навеска, г

Плоды Шиповника 4

Листья Шалфея 10

Трава Пустырника 9

Цветки Ромашки 1,5

Трава Чистотела 1,3

Трава Зверобоя 10

Цветки Пижмы 15

Трава Эрвы 5

Таблица 2

ПРАВИЛЬНОСТЬ ОПРЕДЕЛЕНИЯ 
ХЛОРИДОВ, БРОМИДОВ, НИТРАТОВ 
В ПЛОДАХ ШИПОВНИКА МЕТОДОМ 

ИОНОМЕТРИИ

Анион
Содержание 

в образце, 
ppm

Введено, 
ppm

Найдено, 
ppm

Сl– 675 550
2500
350

1240,1
3155,2
1040,1

Br– 3,5 25
50

250

27,0
52,5

252,2

NO3
– 137 250

535
1015

395,0
680,2

1165,0

Таблица 3

рН ВОДНЫХ ИЗВЛЕЧЕНИЙ 
ИЗ ЛЕКАРСТВЕННОГО  

РАСТИТЕЛЬНОГО СЫРЬЯ

Образец рН

Плоды Шиповника 4,78

Листья Шалфея 6,23

Трава Пустырника 6,07

Цветки Ромашки 5,82

Трава Чистотела 6,06

Трава Зверобоя 4,83

Цветки Пижмы 5,20

Трава Эрвы 5,89
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где С – концентрация аналита в водном из-
влечении, мкг/мл; m  – масса лекарственного 
растительного сырья, г; W – влажность лекар-
ственного растительного сырья, %

Эффективность разработанной комби-
нированной методики была подтверждена 
определением хлоридов, бромидов, нитратов 
в различных видах лекарственного раститель-
ного сырья, принадлежащего к  разным мор-
фологическим группам (цветки, плоды, трава, 
листья). Данные представлены в табл. 4.

Представленные данные показывают, 
что разработанная методика позволяет опре-
делять хлориды, бромиды, нитраты в  различ-
ных морфологических группах лекарственно-
го растительного сырья.

Для  обеспечения лучшей безопасности 
лекарственного сырья в  дальнейшем мож-
но рассматривать вопрос о  нормировании 
исследуемых в  работе неорганических ани-
онов, поскольку они нередко присутствуют 
в  почвах и  могут накапливаться растениями, 
а в  значительных количествах  – проявлять 
токсические свойства. В то же время фармако-
логическая активность ряда растений может 
обуславливаться естественным содержанием 
некоторых анионов (например, бромидов), но 

из  анализа градуировочных прямых для  всех 
анионов, составили более 99,5%. Относитель-
ные стандартные отклонения (RSD), вычислен-
ные при концентрации аналитов 20 мкг/мл, со-
ставили менее 6% (n = 3, P = 0,95).

Содержание хлоридов, бромидов и нитра-
тов в лекарственном растительном сырье вы-
числяют по формуле:

X(ppm) = 
200 × C × 100
m × (100 – W)

 ,

Таблица 4

ОПРЕДЕЛЕНИЕ ХЛОРИДОВ, БРОМИДОВ И НИТРАТОВ  
В ЛЕКАРСТВЕННОМ РАСТИТЕЛЬНОМ СЫРЬЕ (n = 3, P = 0,95)

Образец Сl–, ppm* Br–, ppm NO3
–, ppm

Плоды Шиповника 710 ± 6 2,8 ± 0,1 146 ± 3

Листья Шалфея 7757 ± 187 91,4 ± 0,8 17951 ± 275

Трава Пустырника 5478 ± 13 65,7 ± 0,8 13895 ± 211

Цветки Ромашки 10288 ± 195 121 ± 1 1640 ± 3

Трава Чистотела 5879 ± 146 80,3 ± 4 5944 ± 79

Трава Зверобоя 4087 ± 66 33,9 ± 2,5 863 ± 31

Цветки Пижмы 8515 ± 187 87,5 ± 1,7 13525 ± 168

Трава Эрвы 18851 ± 317 205 ± 4 3721 ± 18

*− масса аналита в мкг, извлеченная из 1 г сырья

РИС. Градуировочная зависимость 
для нитрат-иона. По оси абсцисс – р-функция 
нитрат-иона; по оси ординат – потенциал 

рабочего электрода, мВ
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хлорид-, бромид- и  нитрат-ионов в  лекар-
ственном растительном сырье (плоды, листья, 
травы, цветки) методом ионометрии.

Правильность разработанной методики 
подтверждена методом добавок. Методика 
имеет удовлетворительные метрологические 
характеристики и  позволяет определять хло-
риды, бромиды, нитраты в  различных видах 
лекарственного растительного сырья.

в  определенных количествах. Поставленные 
задачи будут являться предметом дальнейших 
исследований.

ВЫВОДЫ

Разработана простая, эффективная, экс-
прессная методика прямого определения 

DETERMINATION OF CHLORIDE, BROMIDE AND NITRATE BY IONOMETRY 
IN THE MEDICINAL PLANT RAW MATERIALS

A.V. Nikulin, G.S. Tereshenko, O.G. Potanina
Shared Research and Education Center of the Peoples’ Friendship University of Russia

The procedure of chloride-, bromide- and nitrate-ions determination by ion-selective electrode in the 
medicinal plant raw materials was offered in the article. Ionometry was chosen as modern, sensitive, 
selective and effective method. The basic metrological features has been estimated. Efficiency of the 
developed procedure was confirmed by analysis of the real samples.

Keywords: medicinal herbs, chlorides, bromides, nitrates, ionometry method, pH-meter ionomer 
«Ecotest-120»
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Исследован компонентный состав эфир-
ного масла цветков Топинамбура (Helianthus 
tuberosus L.), произрастающего в  Таджикиста-
не (образец I) и России (образец II). Содержание 
эфирного масла для  образцов I и  II составля-
ет 0,41% и  0,35%, соответственно. Мето-
дом ГХ‑МС в  общей сложности было выявлено 
56 компонентов, в образцах I и  II установлено  
51  и  44  компонента, соответственно. Ос-
новными компонентами были выявлены 1R-α-
пинен (29,711–23,873%), β-бисаболен (13,062– 
4,028%), 6-(3‑метил-3-циклогексенил)-2‑метил-
2,6-гептадиенол  (1,677–19,93%).

Ключевые слова: Топинамбур, Helianthus 
tuberosus, цветки, эфирное масло, компонент-
ный состав, ГХ-МС

До  недавнего времени Топинамбур (Heli-
anthus tuberosus L.), семейства Астровые (As-
teraceae) использовали в  основном в  пище-
вой промышленности [1] и на  корм скоту [2]. 
В  настоящее время Топинамбур широко ис-
пользуют в медицинской практике в виде био-
логически активных пищевых добавок [3,4]. 
В литературе описаны результаты фармаколо-
гического исследования травы и  клубней То-

пинамбура с  целью создания лекарственных 
препаратов [5,6].

Как известно, эфирные масла представляют 
интерес в  качестве источника биологически 
активных веществ, на основе которых возмож-
на разработка эффективных лекарственных 
препаратов. В  литературе имеются сведения 
о компонентном составе эфирного масла цвет-
ков, листьев и клубней Топинамбура [7,8]. Од-
нако исследования по  изучению эфирного 
масла цветков Топинамбура, произрастающего 
в Таджикистане и России (Московская область), 
в доступной нам литературе не обнаружены.

В связи с вышеизложенным целью данного 
исследования являлось сравнительное изуче-
ние компонентного состава эфирного масла 
цветков Топинамбура, произрастающего в Тад-
жикистане и России.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Объектом исследования служили цветки 
Топинамбура, собранные во  время цветения 
в  Таджикистане (образец I) и  России (Мо-
сковская область) (образец II) и высушенные 
на открытом воздухе в защищенном от света 
месте.
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ному току. Условия масс-спектрометрического 
анализа: энергия ионизирующих электронов 
70 эВ; регистрация масс-спектров в  положи-
тельных ионах в диапазоне (m/z) от 20 до 450 
со скоростью 2,5 скан/сек. Программное обе-
спечение – ChemStation E 02.00 фирмы Agilent 
Technologies (США). Идентификацию соеди-
нений эфирного масла проводили по  библи-
отеке полных масс-спектров NIST-05 и  соот-
ветствующим значениям хроматографических 
линейных индексов удерживания (I). Относи-
тельное содержание  (%) компонентов смеси 
(количественный анализ) вычисляли из  соот-
ношения площадей хроматографических пи-
ков (S) – метод простой нормировки.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Сравнительные результаты компонентного 
состава эфирного масла цветков Топинамбура 
представлены в таблице.

Эфирное масло было получено методом 
дистилляции. Выход эфирного масла в  пере-
счете на  воздушно-сухое сырье составил: 
для цветков Топинамбура, выращенного в Тад-
жикистане, – 0,41%, для цветков Топинамбура 
Московской области – 0,35%.

Компонентный состав эфирного масла ана-
лизировали методом хромато-масс-спектро
скопии.

Исследование проводили на  приборе 
фирмы Agilent Technologies (США), состоящем 
из  газового хроматографа Agilent 7890 (ко-
лонка НР-5, 50 м × 320 мкм × 1,05 мкм) и масс-
селективного детектора 5975 С с  квадру-
польным масс-анализатором. Температурная 
программа хроматографирования: при 40ºС – 
изотерма 2 мин.; далее программировали при 
320ºС  – изотерма 5 мин. Инжектор с  делени-
ем потока 1  :  50. Температура инжектора  – 
250ºС. Температура интерфейса  – 280ºС. Газ-
носитель – гелий; скорость потока – 1 мл/мин. 
Хроматограмма образцов  – по  полному ион-

Таблица

СОСТАВ ЭФИРНОГО МАСЛА ЦВЕТКОВ ТОПИНАМБУРА

№ Название Формула
Образец I Образец II

S % S %

1. Диэтоксиметил ацетат 
C7H14O4

73789 2,864 136720 6,0545

2. 2‑гидрокси-2-циклопен
тен-1‑он
C5H6O2

– – 3961 0,1754

3. 1-(ацетокси)-2-пропанон 
C5H8O3

22548 0,875 23615 1,0457

4. 2‑циклопентен-1,4-дион 
C5H4O2

11542 0,448 14664 0,6493
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№ Название Формула
Образец I Образец II

S % S %

5. бутиролактон 
C4H6O2

12842 0,498 32739 1,4498

6. 1R-α-пинен C10H16 765489 29,711 539091 23,873

7. транс-пинокарвеол
C10H16O

14689 0,570 – –

8. (1R,4R)-(+)-Камфора
C10H16O

14154 0,549 – –

9. 2,3,5‑триметил-4-мети
лен-2-циклопентен-1-он 
C9H12O

19079 0,741 15071 0,6674

10. L-борнеол C10H18O 16089 0,624 – –

11. 2‑гидрокси-γ-бутиро
лактон C4H6O3

61342 2,381 57853 2,5619

12. Хризантенон
C10H14O

11549 0,448 – –

13. Цис-циклооктан-1,4-диол 
C8H16O2

10454 0,406 20850 0,9233

14. лимонен 
C10H16

116735 4,531 96213 4,2607
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№ Название Формула
Образец I Образец II

S % S %

15. 2,5‑диметил-4-гидрокси-
3(2H)-фуранон 
C6H8O3

12135 0,471 13957 0,6180

16. тетрагидропиран Z-10-
додеценоат
C17H30O3

1969 0,076 1562 0,0691

17. 5‑метил-1‑фенил-1-гекса
нон 
C13H18O

6789 0,263 7562 0,2337

18. 1- (2‑метил-1-циклопен
тен-1‑ил)-этанон 
C8H12O

4514 0,175 9513 0,5380

19. (E)-2,3‑эпоксикаран
C10H16O

6785 0,263 – –

20. (9S,10R)-9,10‑эпокси-
3Z,6Z- хенейкозадиен 
C21H38O

1265 0,049 5685 0,3348

21. 2,3‑дигидро-3,5-дигид
рокси-6‑метил-4H- 
пиран-4‑он 
C6H8O4

45421 1,763 38428 0,4212

22. Этил 3-(1‑метилэтокси) 
фениловый эфир угле-
кислоты 
C12H16O4

– – 32463
14068

0,2517

23. β-туйон 
C10H16O

65321 2,535 – –

24. 3,3,6,6‑тетраметил-
1,2,4,5‑тетроксан
C6H12O4

14539 0,564 23495 1,7017

25. 2,3‑дигидро-бензофуран 
C8H8O

19579 0,760 22494 1,4375
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№ Название Формула
Образец I Образец II

S % S %

26. 1‑этил-2,4,5-триметил
бензол 
C11H16

12563 0,488 – –

27. α-терпинеол
C10H18O

46892 1,820 – –

28. 2,3‑дифенил-2,3-бутан
диол
C16H18O2

– – 3096 0,6229

29. 2,4‑диметил-3-гептанон 
C9H18O

– – 607
1482

1,0404

30. 6,6,7‑триметил-3-октин-
2,5‑дион
C11H16O2

1134 0,044 2212 0,0991

31. 1-(2‑гидрокси-5-метилфе
нил) этанон
C9H10O2

32542 1,263 43348 0,1371

32. 3‑ацетил-2,5-диметил
фуран
C8H10O2

7553 0,293 6624 0,0268

33. метил 3,6‑ангидро-α-D-
глюкопиранозид
C7H12O5

100649 3,906 90974 0,0656

34. 3‑гидрокси-2-метилбен
зальдегид
C8H8O2

55763 2,164 45813 0,0979

35. 3‑этокси-3‑метил-2-бута
нон 
C7H14O2

– – 1784 1,9196
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№ Название Формула
Образец I Образец II

S % S %

36. Циклопропил 2-(5’-ме
тил-2’-фурил)цикло
пропил кетон 
C12H14O2

8796 0,341 7558 0,2933

37. β-бисаболен 
C15H24

336548 13,062 450058 4,0287

38. 2‑ацетокси-5-гидрок
сиацетофенон
C10H10O4

12981 0,504 11717 2,0287

39. Карвакрол
C10H14O

78694 3,054 – –

40. 1,2,3,5‑циклогексан
тетрол, (1à,2á,3à,5á) –
C6H12O4

78548 3,049 98739 0,0790

41. (-)-миртенил-ацетат
C12H18O2

35713 1,386 – –

42. 2‑фуранметанол, тетра
гидро-α,α,5-триметил-5- 
(4‑метил-3-циклогексен- 
1‑ил)-, [2S-[2à,5á (R*)]]-
C15H26O2

40678 1,579 30650 0,3347

43. Кубенол 
C15H26O

78211 3,036 – –

44. 6-(3‑метил-3-циклогексе
нил)-2‑метил-2,6-гепта
диенол
C15H24O

43201 1,677 27303 19,930

45. этил α-d-рибозид
C7H14O5

17651 0,685 19062 0,5188
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№ Название Формула
Образец I Образец II

S % S %

46. 3,4‑секодаммар-4(28)-ен- 
3‑овая кислота, 20,24‑ 
эпокси-25-гидрокси-(24S)
C30H50O4

5399 0,210 9551 4,3725

47. 6-(3‑метил-3-циклогексе
нил)-2‑метил-2,6-гепта
диенол
C15H24O

18981 0,737 16635 1,3573

48. 3‑метил-1‑нонин-3‑ол 
C10H18O

4511 0,175 3199 1,2090

49. трет-бутил циклопентан-
пероксикарбоксилат
C10H18O3

5768 0,224 6066 0,8441

50. тетрагидро-2,2,6-триме
тил-6-(4‑метил-3-цикло
гексен-1‑ил)-, [3S-[3à,6à 
(R*)]]-2H-пиран-3‑ол
C15H26O2

167543 6,503 209912 0,4229

51. Кариофиллен
C15H24

4671 0,181 – –

52. 3,7‑диметил-6-октенил 
бутират
C14H26O2

13241 0,514 18741 0,7366

53. 9‑гидрокси-2-нонанон 
C9H18O2

18521 0,719 11534 0,1416

54. пентановой кислоты, 
2‑метил-, бутиловый 
эфир 
C10H20O2

2198 0,085 3755 0,2686

55. 2,3‑эпоксигексанол
C6H12O2

9121 0,354 10291 9,2957

56. метил-2,3,4‑три-O-метил
пентопиранозид 
C9H18O5

9783 0,380 8308
6367

0,5107



49JOURNAL OF PHARMACEUTICALS QUALITY ASSURANCE ISSUE. №1 (11) 2016

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ И КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

ные ресурсы для здоровья человека: Мате-
риалы 1 Междунар. научно-практич. конф. 
23–27 сент. 2002 г. – М.: Сергиев Посад, 2002. 
С. 431–434.

3.	 Зеленков В.Н. Медико-биологические свой-
ства концентрата Топинамбура (сушено-
го) и опыт применения БАД на его основе 
в медицинской практике / В.Н. Зеленков  // 
Актуальные проблемы создания новых ле-
карственных препаратов растительного 
происхождения: Материалы 4-го Между-
нар. съезда 29 июня  – 1 июля 2000 г.  – Вел. 
Новгород, 2000. С. 158–163.

4.	 Биологически активная пищевая добав-
ка  – концентрат Топинамбура в профи-
лактике и реабилитации: иммунокор-
рекция у  часто и длительно болеющих 
детей, больных инсулинозависимым са-
харным диабетом и больных с постгрип-
позными состояниями / О.А. Белецкая, 
Е.А.  Жук, В.А.  Голинок и  др.  // Экология че-
ловека: пищевые технологии и продукты 
на пороге XXI века: Тез. докл. V Междунар. 
симпоз. 18–21 сент. 1997  г.  – М.: Пяти-
горск. С. 43–45.

5.	 Белоусова А.Л. Исследование травы Топи-
намбура и создание лекарственных пре-
паратов на его основе: Автореф. дисс. … 
канд. фарм. наук. – Пятигорск, 2004.

6.	 3яблицева Н.С. Изучение полисахаридов 
клубней Топинамбура и создание на их ос-
нове лечебно-профилактических средств: 
Автореф. дисс. … канд. фарм. наук / Н.С. Зя-
блицева / – Пятигорск, 1998. С. 22–35.

7.	 Zead Helmi. Analysis of Essential Oil in Jeru-
salem Artichoke (Helianthus tuberosus L.) 
Leaves and Tubers Gas Chromatography-
Mass Spectrometry / Khaldun Mohammad Al 
Azzamet al Adv Pharm Bull, 2014, 4 (Suppl. 2), 
p. 521–526.

8.	 Radulović N.S., Dordević M.R. Chemical compo-
sition of the tuber essential oil from Helianthus 
tuberosus (Asteraceae) // Chem. Biodivers. 2014, 
Mar.; 11(3): 427–437.

Таким образом, установлено, что в  эфир-
ном масле цветков, заготовленных в Таджики-
стане, содержится 51 соединение, заготовлен-
ных в России – 44 компонента.

Анализ полученных данных показал, 
что  состав эфирного масла двух образцов 
представлен различными группами соеди-
нений: терпенами (пинен, камфора и др.), ци-
клическими спиртами (транс-пинокарвеол, 
цис-циклооктан-1,4‑диол и  др.), лактонами 
(2-гидрокси-γ-бутиролактон), алифатически-
ми спиртами (кубенол, 3‑метил-1‑нонин-3‑ол, 
2,3‑дифенил-2,3‑бутандиол и др.) и альдегида-
ми (3‑этокси-3‑метил-2‑бутанон, 3‑гидрокси-
2‑метилбензальдегид и др.).

Следует также отметить, что  некоторые 
компоненты эфирного масла (α- пинена, 
β-бисаболена) цветков, заготовленных в  Тад-
жикистане, содержатся в  больших количе-
ствах по сравнению с сырьем, заготовленным 
на территории РФ.

ВЫВОДЫ

Таким образом, полученные результаты 
могут быть использованы при  разработке 
нормативной документации и  обосновании 
фармакологического эффекта нового вида ле-
карственного растительного сырья  – цветков 
Топинамбура.
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STUDY OF COMPONENT COMPOSITION OF ESSENTIAL OIL OF FLOWERS 
OF HELIANTHUS TUBEROSUS L. GROWING IN TAJIKISTAN AND RUSSIA

Sh. S. Ramazoni, D. R. Khalifaev, D. M. Popov, N. S. Teryoshina
I.M.Sechenov first Мoscow state medical university, Мoscow

Investigated the component composition of essential oil of flowers of Jerusalem artichoke (Helianthus 
tuberosus L.), which grows in Tajikistan (sample I) and Russia (sample II). The essential oil content is for 
samples I and II represent 0.41% and 0.35%, respectively. By GC–MS of the total activity were detected 56 
components in samples I and II set component 51 and 44 respectively. The main components were identified 
1R-α-pinene (29,711–23,873%), β-bisabolen (13,062–4,028%), 6- (3‑methyl-3‑cyclohexenyl)  – 2‑methyl-
2,6‑heptadienal (1,677–19.93 per cent).

Keywords: the Jerusalem artichoke, Helianthus tuberosus, flowers, essential oil composition,  
GC–MS
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В работе изучается уровень знаний провизо-
ров-интернов в отношении базовых понятий, 
необходимых для проведения обзора качества 
лекарственных средств. Авторами составле-
на анкета, позволяющая оценить уровень по-
лученных знаний по данной проблеме во время 
обучения на фармацевтическом факультете, а 
также выявить темы, оставленные без внима-
ния, играющие важную роль в оценке качества 
лекарственных средств. Проведено анкетиро-
вание провизоров-интернов Казанского госу-
дарственного медицинского университета. Ис-
следование выявило недостаточность знаний 
выпускников фармацевтического факультета 
по базовым понятиям управления качеством 
лекарственных средств.

Ключевые слова: качество лекарственных 
средств, обзор качества, GMP, дженерик, вали-
дация

Обзор качества (ОК) лекарственных 
средств (ЛС)  – это регулярно проводимая 
и  оформленная документально оценка каче-
ства всех произведенных фармацевтическим 
предприятием ЛС «с  целью подтверждения 

постоянства имеющегося процесса, соответ-
ствия действующим спецификациям как на ис-
ходные сырье, так и на  готовую продукцию, 
для выявления тенденции и установления воз-
можности улучшения продукции и  процесса» 
[1,2]. В. А. Александров [3] отмечает, что, несмо-
тря на регламентацию необходимости прове-
дения ОК ЛС в  нормативных документах над-
лежащей производственной практики (GMP), 
«у специалистов отечественных компаний нет 
четкого понимания методологии проведения 
ОК, структуры отчетности и характера прини-
маемых управленческих решений» [3].

Целью исследования являлась оценка 
уровня знания базовых понятий, необходимых 
для проведения ОК ЛС, у провизоров-интернов.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОД ИССЛЕДОВАНИЯ

Проведено социологическое исследова-
ние методом анкетирования. Респондента-
ми выступили провизоры-интерны (51  чел.) 
кафедры фармации факультета повышения 
квалификации и профессиональной перепод-
готовки специалистов ГБОУ ВПО «Казанский 
государственный медицинский университет» 

УДК 378.14.015.62

ИССЛЕДОВАНИЕ УРОВНЯ ЗНАНИЙ ПРОВИЗОРОВ-ИНТЕРНОВ В 
ОТНОШЕНИИ БАЗОВЫХ ПОНЯТИЙ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ОБЗОРА 

КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

С.Н. Егорова, доктор фарм. наук, профессор, зав. кафедрой фармации факультета повышения 
квалификации и профессиональной переподготовки специалистов ГБОУ ВПО «Казанский госу-
дарственный медицинский университет» Минздрава РФ, г. Казань, zimsve@yandex.ru
М.Р. Мцариашвили, аспирант ФГБОУ ВПО «Казанский национальный исследовательский техно-
логический университет», г. Казань
С.Ю. Гармонов, доктор хим. наук, профессор кафедры аналитической химии, сертификации и 
менеджмента качества ФГБОУ ВПО «Казанский национальный исследовательский технологиче-
ский университет», г. Казань
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и  генерические лекарственные препараты 
(ЛП) (4–5, 12–13), качество ЛС (6–7, 10–11, 16–
18), представление о  надлежащих практиках 
(8–9, 14–15).

Минздрава России. Для  проведения иссле-
дования составлена авторская анкета, содер-
жащая смысловые блоки вопросов: инфор-
мация о  респондентах (1–3), оригинальные 

АНКЕТА ПРОВИЗОРА-ИНТЕРНА
1.	 �Укажите, в  аптечной организации какой формы собственности вы проходили практику 

в интернатуре
¨ Государственной		  ¨ Негосударственной

2.	 Ваш пол
¨ Мужской		  ¨ Женский

3.	 �Ваша специальность в интернатуре
¨ УЭФ		  ¨ Фармацевтическая технология
¨ Фармацевтическая химия, фармакогнозия

4.	� Как вы считаете, имеются ли различия в качестве оригинальных лекарственных препара-
тов и дженериков?
¨ Имеются		  ¨ Не имеются

5.	� Как вы считаете, имеются ли различия в терапевтической эффективности оригинальных 
лекарственных препаратов и дженериков?
¨ Имеются		  ¨ Не имеются

6.	� Качеству каких лекарственных препаратов вы больше доверяете?
¨ Отечественных		  ¨ Зарубежных
¨ Зависит от конкретного производителя и наименования

7.	� Качеству каких лекарственных препаратов больше доверяет население?
¨ Отечественных		  ¨ Зарубежных
¨ Зависит от конкретного производителя и наименования

8.	� Как вы считаете, полученные знания по системе GMP
¨ Достаточны для работы в аптечных организациях
¨ Недостаточны для работы в аптечных организациях

9.	� Суть идеологии стандартов GMP заключается в том, что:
¨ качество ЛС возможно обеспечить только за счет контроля готовой продукции
¨ качество ЛС возможно обеспечить только за счет контроля процесса производства
¨ �необходимо наличие системы обеспечения качества у производителя лекарственных 

препаратов (правила надлежащей производственной практики, контроль качества 
лекарств и управление рисками качества в процессе производства).
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10.	� Знакомо ли вам понятие «Обзор качества лекарственных препаратов»?
¨ Знакомо		  ¨ Не знакомо

11.	� Какие статистические методы управления качеством ЛС вы знаете? ________________________
__________________________________________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________________

12.	� Дженерики – это:
¨ �ЛС, поступившие в обращение с нарушением патентного законодательства Россий-

ской Федерации
¨ �ЛС, поступившие в обращение с зарегистрированными собственными названиями
¨ �ЛС, право на производство и продажу которых не охраняется патентным законода-

тельством Российской Федерации

13.	� Отметьте положения, которые подразумевают высокое качество ЛС-дженериков:
¨ высокая химическая чистота действующего вещества
¨ �точное соответствие наименований и содержания вспомогательных веществ ориги-

нальным препаратам
¨ �точное соответствие содержания действующего вещества заявленному
¨ �качество упаковки, соответствие реальной и  заявленной даты производства, пра-

вильность транспортировки и хранения.

14.	� Проведите упорядочение этапов жизненного пути лекарственного средства и  соответ-
ствующих им GxP-стандартов качества (укажите стрелками соответствие):

Доклинические исследования

Клинические испытания

Производство

Хранение

Оптовая торговля

Розничная торговля

GPP

GLP

GDP

GMP

GCP

GSP

15.	� Потребительские свойства ЛС (качество, эффективность, безопасность), закладывающие-
ся в ходе их разработки, испытаний и завершающиеся актом их регистрации, обеспечива-
ются соблюдением правил:
¨ GPP	 ¨ GLP	 ¨ GDP
¨ GMP	 ¨ GCP	 ¨ GSP

16.	� Как вы считаете, фальсифицированное лекарственное средство-дженерик – это:
¨ �ЛС, находящееся в обороте с нарушением гражданского законодательства страны-

производителя
¨ ЛС, сопровождаемое ложной информацией о его составе и/или производителе
¨ ЛС, находящееся в обороте с нарушением гражданского законодательства РФ
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18%  отдают предпочтение зарубежным про-
изводителям.

Учитывая актуальность проблемы доверия 
к  дженерикам, представляло интерес выяс-
нить мнение молодых специалистов по данно-
му вопросу.

Провизоры-интерны (76%) дали правиль-
ное определение понятию «дженерик». Ин-
тересно, что  большинство респондентов 
считают, что  имеются различия в  качестве 
оригинальных лекарственных препаратов 
и дженериков (96%) и их терапевтической эф-
фективности (84%).

В  отношении факторов, обусловливающих 
качество дженериков, мнения провизоров-
интернов разделились. 21% отметили главным 
в  качестве дженерика высокую химическую 
чистоту действующего вещества. Значитель-
ное число респондентов (68%) посчитали, 
что  качество дженериков обусловлено точ-
ным соответствием содержания действующе-
го вещества заявленному, качеством упаковки, 
соответствием реальной и  заявленной даты 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Большинство опрошенных провизоров-
интернов (65%) проходили производственную 
практику в  аптеках негосударственной фор-
мы собственности. Женщины составляли 96%, 
мужчины – 4%. 82% провизоров-интернов об-
учались по специальности «Управление и эко-
номика фармации», 16% – «Фармацевтическая 
технология», 2%  – «Фармацевтическая химия, 
фармакогнозия».

По  наблюдениям большинства опрошен-
ных (52%), выбор ЛП населением зависит 
от  конкретного производителя и  наименова-
ния. 15% респондентов считают, что население 
доверяет отечественным производителям, 
а  33%  – что  население отдает предпочтение 
зарубежным производителям.

В отношении доверия к качеству ЛП боль-
шинство респондентов (82%) не  выделяют 
отечественных или  зарубежных произво-
дителей, а  отмечают, что  это зависит от  кон-
кретного производителя и  наименования; 

17.	� Какой регион происхождения лекарственных средств, на ваш взгляд, лидирует по уже вы-
явленным случаям их фальсификации:
¨ Европа
¨ Восточно-Средиземноморский
¨ Америка (развивающиеся страны)
¨ Америка (развитые страны)
¨ Африка
¨ Россия

¨ ��Западно-Тихоокеанский 
(развивающиеся страны)

¨ �Западно-Тихоокеанский 
(развитые страны)

¨ Юго-Восточная Азия

18.	� Отметьте, то, что относится к понятию валидации:
¨ �процесс компетентного подтверждения специально аккредитованными органами 

безопасности и соответствия качества ЛС требованиям нормативного документа
¨ �оценка и  документальное подтверждение соответствия производственного про-

цесса, методик фармацевтического анализа и  качества продукции утвержденным 
требованиям

¨ �деятельность по  установлению правил и  характеристик ЛС в  целях их  доброволь-
ного многократного использования, направленная на достижение упорядоченности 
в сферах производства и обращения продукции и повышение конкурентоспособно-
сти продукции, работ или услуг
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(надлежащей фармацевтической практики), 
4% – GLP (надлежащей лабораторной практи-
ки), 6% – GDP (надлежащей дистрибьюторской 
практики), что говорит о недостаточности зна-
ний в отношении назначения стандартов GxP.

Провизоры-интерны не знакомы с базовы-
ми понятиями системы менеджмента качества. 
Всего 44% интернов имеют правильное пред-
ставление о понятии «валидация», и лишь 56% 
респондентов знакомы с понятием «обзор ка-
чества» (см. рис.).

На открытый вопрос анкеты: «Какие стати-
стические методы управления качеством ЛС 
вы знаете?» ни один респондент не дал ответ; 
таким образом, провизоры-интерны не  зна-
ют статистических методов управления каче-
ством ЛС – основы обзора качества ЛС.

ВЫВОДЫ

Результаты анкетирования провизоров-
интернов показали недостаточность знаний 
в  отношении базовых понятий, необходи-
мых для  составления обзора качества ЛС, 
отсутствие знаний по  статистическим мето-
дам управления качеством ЛС. Полученные 

производства, правильностью транспорти-
ровки и хранения. 12% провизоров-интернов 
посчитали, что для  высокого качества джене-
риков необходимо точное соответствие наи-
менований и  содержания вспомогательных 
веществ оригинальным препаратам, и это сви-
детельствует о  непонимании данной группой 
респондентов сущности понятия «дженерик».

82% провизоров-интернов имеют правиль-
ное представление о фальсификации генери-
ческих ЛС; 35% респондентов отдают лидиру-
ющие позиции в  отношении фальсификации 
ЛС Юго-Восточной Азии, 28% – Африке и 18% 
Европе, и  это соответствует литературным 
данным: около 10% ЛС, находящихся в  обра-
щении во  всем мире, являются фальсифика-
тами, а  ежегодный ущерб от  продажи такой 
продукции в  мире составляет 12  млрд евро 
(наиболее крупные рынки обращения фальси-
фицированной продукции  – страны Африки, 
Латинской Америки, Юго-Восточной Азии, Ки-
тай и Россия) [4].

Следует отметить, что  значительная часть 
провизоров-интернов (43%) не  удовлетворе-
на полученными знаниями по  вопросам GMP 
и считает их недостаточными для работы в ап-
течных организациях.

78% интернов смогли правильно опреде-
лить идеологию стандартов GMP, однако толь-
ко 25% респондентов смогли сопоставить эта-
пы жизненного цикла ЛС и  соответствующие 
им GxP-стандарты качества.

50% респондентов считают, что  потреби-
тельские свойства ЛС, закладывающиеся в ходе 
их  разработки, испытаний и  завершающиеся 
их регистрацией, обеспечиваются соблюдени-
ем правил GMP (надлежащей производствен-
ной практики). У другой половины респонден-
тов мнения по  данному вопросу разошлись: 
22% считают, что  потребительские свойства 
ЛС, закладывающиеся в  ходе их  разработки, 
испытаний и  завершающиеся их  регистраци-
ей, обеспечиваются соблюдением GCP (над-
лежащей клинической практики), 18%  – GРP 

РИС.  Знание провизорами-интернами  
базовых понятий GMP
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производства и контроля качества 
лекарственных средств». URL:  http:// 
www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/ 
70351198/#ixzz3tBOfaRPZ (Дата обращения 
05.11.2015).

3.	 Александров В.А. Проведение периодиче-
ского обзора качества лекарственных пре-
паратов // Промышленное обозрение, № 5, 
2008.  –  URL: http://gmpnews.ru/2009/08/
obzor-kachestva-lekarstvennyx-preparatov/ 
(Дата обращения 05.11.2015).

4.	 Еврокомиссия сообщила о внедрении новой 
технологии борьбы с фальсификацией пре-
паратов // Аптека, № 35, 2012. – URL: http://
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результаты свидетельствуют о целесообразно-
сти разработки учебно-методических матери-
алов для студентов фармацевтических факуль-
тетов и провизоров-интернов по проведению 
обзора качества лекарственных средств.
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RESEARCH INTO THE LEVEL OF BASIC KNOWLEDGE  
OF PHARMACIST-INTERNS, CONCERNING QUALITY REVIEW 

OF MEDICINAL PRODUCTS

S.N. Egorova, M.R. Mtsariashvili, S.Yu. Garmonov

The level of basic knowledge of pharmacist-interns, necessary for carrying out Quality Review of 
medicinal products, is explored in this research. The authors developed a questionnaire for the assessment 
of the level of knowledge obtained on this topic, during the period of education at the Faculty of Pharmacy, 
and also to identify important areas to which less attention is paid to. A survey was carried out with 
pharmacist-interns of the Kazan State Medical University. This research has revealed the lack of knowledge 
of the graduates of the Faculty of Pharmacy in basic Quality Control of medicinal products.
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к  условиям действительности. Соответству-
ющая активность органически связана с  ис-
пользованием информации, которая высту-
пает обязательным условием и предпосылкой 
этой активности.

Информация, однако, не  является ни  ве-
ществом, ни  энергией, ни  вообще какой‑ли-
бо особой субстанцией. Она воплощает-
ся в  каких‑то  материальных вещественных 
или  энергетических явлениях, которые вы-
ступают как  ее носители, без  которых она 
не  может существовать, хотя и  отличается 
от их  материального субстрата. Таким об-
разом, информация имеет свои основания 
в  определенных свойствах реальности, обе-
спечивающих представление информации 
в вещественном и энергетическом субстрате. 
В  качестве таких свойств могут рассматри-
ваться материальные взаимодействия. Все 

Обсуждаются актуальные проблемы об-
разования в  современных условиях, которые 
требуют применения новых специальных 
средств обработки информации, ее хранения 
и использования, а следовательно, и новой па-
радигмы образования.

Ключевые слова: образование, информа-
ция, информационное общество, социально-
политические риски, когнитивная наука, ин-
клюзивное образование

Любое реальное взаимодействие живых су-
ществ, в том числе и человека, с окружающим 
миром предполагает использование инфор-
мации об  этом мире как  средства регуляции 
и  управления поведением, что  обеспечивает 
адекватные взаимоотношения и  адаптацию 

УДК 378.046.4:378.126

ПЕРСОНАЛИЗАЦИЯ ОБРАЗОВАНИЯ И РАЗВИТИЯ ДЕТЕЙ 
С ОГРАНИЧЕННЫМИ ВОЗМОЖНОСТЯМИ ЗДОРОВЬЯ  
(УМСТВЕННАЯ ОТСТАЛОСТЬ) В ВОЗРАСТЕ 6–10 ЛЕТ

О. Е. Баксанский, доктор филос. наук, профессор, ведущий научный сотрудник Института фи-
лософии РАН, г. Москва
О. Г. Сафоничева, доктор мед. наук, профессор, ведущий научный сотрудник Института фило-
софии РАН, г. Москва

«Сбережение народа начинается со здоровья детей и школьников».
Александр Солженицын

«Задача нашего общества, если оно, конечно, заинтересовано 
в  своем дальнейшем существовании,  – это совместно с  государ-
ством в максимально короткие сроки найти новые формы внедре-
ния здорового образа жизни и  культуры здоровья в  повседневную 
практику, выработать новую систему ценностей, в которой здо-
ровье будет одним из основных личностных приоритетов».

Лео Бокерия
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к изменению количества информации хотя бы 
одного из них.

Для  того чтобы процесс обмена инфор-
мацией между объектами был адаптивным 
и  адекватным действительности с  точки зре-
ния поведенческой активности, необходимо 
соблюдение ряда условий. Если рассмотреть 
его на  примере передачи информации по-
средством устной речи, то  можно увидеть, 
что этот процесс многокомпонентный, то есть 
векторный. Первая компонента – физическая, 
предполагающая наличие физического ис-
точника звука, физической среды его распро-
странения и  физического приемника. Вторая 
компонента – сигнальная, то есть амплитудно 
и  частотно модулированные колебания. Тре-
тья компонента – лингвистическая: необходи-
мо, чтобы источник информации и реципиент 
знали хотя  бы один общий язык. Четвертая 
компонента  – семантическая, то  есть в  пере-
даваемом сообщении должно присутствовать 
содержательное описание объекта или  явле-
ния, чтобы при  получении сообщения было 
ясно его предназначение, адекватный смысл 
для  принимающей стороны. Наконец, пятая 
компонента  – прагматическая: необходимо 
наличие желания (мотивации) передавать 
и принимать сообщение.

Конечно, представленное разбиение ин-
формационного взаимодействия на пять ком-
понент носит условный характер и возможно 
частичное пересечение в  этом делении. Так, 
отдельные составляющие передаваемого со-
общения можно отнести к  физической и  сиг-
нальной, сигнальной и  лингвистической ком-
понентам.

На сложный, многокомпонентный характер 
информации указывал еще  А. Н.  Колмогоров: 
«Подчеркну и качественно новое и неожидан-
ное, что содержится… в теории информации. 
По  первоначальному замыслу «информация» 

явления, процессы действительности посто-
янно взаимодействуют между собой и в ходе 
этого взаимодействия претерпевают опре-
деленные изменения. Каждый из  взаимодей-
ствующих объектов, процессов, воздействуя 
на  другие и  вызывая в  них соответствующие 
изменения, оставляет определенный «след» 
в  том объекте, явлении, процессе, на  кото-
рый он воздействует, и тем самым запечатле-
вает себя в результате этого взаимодействия. 
Таким образом, в  процессах взаимодействия 
материальные объекты, явления, процессы 
фиксируют в  своих изменениях определен-
ные свойства воздействующих на них процес-
сов, явлений, объектов.

В  материалистической философской тра-
диции способность одних материальных си-
стем запечатлевать свойства воздействующих 
на  них других систем получила название от-
ражение. При  этом различаются отражение 
как  всеобщее фундаментальное свойство ма-
терии, связанное с  эффектами материальных 
взаимодействий, то есть с наличием потенци-
альной информации, и отражение в более уз-
ком и  специфическом смысле, предполагаю-
щее использование этой информации с точки 
зрения соответствия содержания восприятий, 
представлений и понятий объективной реаль-
ности в качестве образов, отражающих эту ре-
альность.

Следовательно, важнейшим шагом в  эво-
люции материи от  неорганической к  орга-
нической форме, в  том числе наделенной 
психикой и  сознанием, является возникно-
вение информационного взаимодействия1, 
основанного на  использовании следов, от-
печатков воздействий одних материальных 
систем на  другие для  активной ориентации 
в окружающем мире. При этом под информа-
ционным взаимодействием будем понимать 
любое взаимодействие объектов, приводящее 

1 Кузнецов Н.А. Информационное взаимодействие в технических и живых системах // Информационные процессы: 

Электронный научный журнал. Т. 1. 2001. № 1. С. 1–9. 
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существует только для  интерпретирующего 
субъекта, но не для зеркала. Информационное 
взаимодействие связано с  активным исполь-
зованием результатов внешних (и внутренних) 
воздействий. При этом информацию в данном 
контексте следует понимать достаточно широ-
ко  – как  свойство явлений быть побудителем 
определенных действий для  интерпретиру-
ющего субъекта, способность активной ори-
ентации в  окружающем мире. О  взаимодей-
ствии можно говорить постольку, поскольку 
воспринимающий субъект расценивает ма-
териальное воздействие на  него со  стороны 
внешней среды как информацию об этой сре-
де, и  во‑вторых, реализует эффект этого вос-
приятия в  реальном действии по  отношению 
к среде.

В  последнее десятилетие психологи, пе-
дагоги, врачи констатируют катастрофиче-
ское нарастание в детской популяции цело-
го ряда патофеноменов: обилие сосудистых 
и  костно-мышечных проблем, снижение 
иммунитета и  десинхроз различных систем 
организма (почек, поджелудочной железы, 
желчевыводящих систем, ритмики мозга 
и  т. д.) ребенка. Наблюдается рост проявле-
ний агрессивности и иных форм делинквент-
ного поведения; резкое снижение их  воз-
растного порога.

Масса детей демонстрируют задержки и ис-
кажения психоречевого развития, несформи-
рованность произвольной саморегуляции, 
дисграфию и т. д.; различные психопатологиче-
ские феномены (повышенную возбудимость, 
истощаемость, склонность к неврозо- и психо-
патоподобным проявлениям); соматическую 
и  психосоматическую уязвимость. В  совокуп-
ности это приводит к  эмоционально-личност-
ной и  когнитивной неготовности к  обучению 
и  невозможности адекватной адаптации к  со-
циуму.

не есть скалярная величина. Различные виды 
информации могут быть чрезвычайно разноо-
бразны… Было совершенно не ясно, можно ли 
качественно различные информации… счи-
тать эквивалентными»2.

Спектр информационных взаимодействий 
необычайно широк. Можно условно разде-
лить их по объектам на три класса:

1)  взаимодействие искусственных (техни-
ческих) систем;

2)  взаимодействие смешанных систем;
3)  взаимодействие естественных (живых) 

систем.
К первому классу относятся информацион-

ные взаимодействия в технических системах – 
от  простейших регуляторов до  глобальных 
компьютерных сетей. Ко второму классу – ин-
формационные взаимодействия типа «живой 
организм – искусственный орган», «человек – 
машина», «живой исследователь  – неживой 
объект исследований» и т. д. К третьему классу 
относятся информационные взаимодействия, 
действующие в  пределах от  молекулярно-ге-
нетического уровня до  уровня социальных 
сообществ.

При  описании каждого из  этих уровней 
приходится опираться на  специфическую 
для соответствующего уровня концепцию пре-
образования информации, свои языки описа-
ния, закономерности, разрабатываемые в рам-
ках соответствующих наук, которые тем самым 
изучают информационное взаимодействие 
на данном уровне.

Специально хотелось  бы обратить вни-
мание на  тот факт, что  информационное вза-
имодействие принципиально связано с  ис-
пользованием информации, потенциально 
заключенной в  воздействии одного объекта 
на другой. Например, зеркало абсолютно «рав-
нодушно» к  тому, что в  нем отражается, ин-
формация, содержащаяся в  этом отражении, 

2 Колмогоров А.Н. Теория передачи информации // Сессия Академии наук СССР по научным проблемам автоматиза-

ции производства, 15–20 окт. 1956 г.: Пленар. заседания. – М.: Изд-во АН СССР, 1957. С. 66–99. 
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образовательным пространством для  разви-
тия личности ребенка.

В  соответствии с  постановлением Пра-
вительства Москвы от  21 декабря 2010  г. 
№  1075‑ПП «Об  утверждении Порядка созда-
ния, реорганизации, изменения типа и ликви-
дации государственных учреждений города 
Москвы», на  основании согласования заме-
стителя мэра Москвы в Правительстве Москвы 
по  вопросам социального развития Л. М.  Пе-
чатникова от 30 апреля 2014 г. и 19 мая 2014 г. 
№ 24‑46‑1075/0 в  целях совершенствования 
сети государственных образовательных орга-
низаций, на основании приказа Департамента 
образования города Москвы от 18 июня 2014 г. 
№ 456 «О  реорганизации государственных 
образовательных организаций, подведом-
ственных Департаменту образования города 
Москвы» Государственное бюджетное образо-
вательное учреждение города Москвы «Спе-
циальная (коррекционная) общеобразова-
тельная школа-интернат VIII  вида № 81» было 
реорганизовано путем присоединения к Госу-
дарственному бюджетному образовательно-
му учреждению среднего профессионального 
образования города Москвы «Колледж сферы 
услуг № 10», в результате чего возникла новая 
образовательная организация Государствен-
ное бюджетное профессиональное образова-
тельное учреждение города Москвы «Колледж 
сферы услуг № 10». Таким образом, расшири-
лись границы образовательной среды, появи-
лись возможности для  создания единого ин-
клюзивного образовательного пространства.

Мы все понимаем актуальность социальной 
программы по  развитию инклюзивного обра-
зования, которая расширяет возможности об-
учающихся с  ограниченными возможностями 
здоровья, способствует их  успешной интегра-
ции в  образовательную среду колледжа, рас-
ширяет возможности социальной адаптации.

Все производимые реформы требуют со-
ответственных усилий по  осуществлению 
мероприятий перехода в  режим развития. 

Для  специалистов становится очевидным, 
что в  нынешней детской популяции актуали-
зируются дизонтогенетические (т. е. нарушаю-
щие или искажающие процессы развития) ме-
ханизмы, формирующие качественно новые 
варианты индивидуальных различий и нормы 
реакции. Здесь особое место занимают дети 
с  ограниченными возможностями здоровья 
(ОВЗ), число которых растет с  каждым годом. 
В  современной популяции таких детей пре-
обладают системные нарушения психических 
функций с обилием мозаичных, внешне разно-
направленных дефектов.

Приоритеты развития столичного обра-
зования, обозначенные в  Государственной 
программе города Москвы «Развитие образо-
вания города Москвы («Столичное образова-
ние») на  2012–2018  годы», выдвигают перед 
образовательными организациями комплекс 
задач по обеспечению высокого качества об-
разования на  всех уровнях. Многообразие 
типов, форм деятельности государственных 
образовательных организаций, неоднород-
ность социокультурной среды районов горо-
да Москвы предусматривают создание в  си-
стеме образования условий для  сохранения 
и  укрепления здоровья, формирования здо-
рового образа жизни обучающихся, оказания 
помощи детям, нуждающимся в  психолого-
педагогической, социальной и  медицинской 
поддержке.

В  программе также ставится задача ком-
плексного развития сети образовательных 
организаций и  образовательной инфраструк-
туры для  обеспечения доступности общего 
и  дополнительного образования независимо 
от  территории проживания и  состояния здо-
ровья обучающихся. Положение об  инклю-
зивном образовании отмечает необходимость 
обеспечения преемственности образования 
в  образовательной организации. Возмож-
ность выбора, обеспечение большого спектра 
образовательных услуг может предоставить 
образовательный комплекс с  максимальным 
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индивидуальный образовательный марш-
рут (тяжелая степень умственной отстало-
сти обучающихся, тяжелые множественные 
нарушения развития). Первая ступень об-
учения – младшие классы (1–4), вторая сту-
пень обучения – старшие классы (5–9).
В  2014–2015 учебном году учреждение 

функционировало в  режиме школы-интерна-
та с  круглосуточным пребыванием воспитан-
ников в  течение 5 учебных дней. Контингент 
обучающихся на 29.05.2015 г. составил 165 че-
ловек. В режиме круглосуточного пребывания 
проживали 48 воспитанников, и  42  воспитан-
ника находились в группе продленного дня.

Сформировано 15 классов, из  них 7 клас-
сов в  начальной школе (3 класса для  обуче-
ния детей с ТМНР), 8 классов в старшей школе 
(3 класса для обучения детей с ТМНР). Первый 
год обучалась группа детей-инвалидов из ДДИ 
№ 28 в количестве 19 человек.

С начала основания интерната в нем рабо-
тает высококвалифицированный и  сплочен-
ный коллектив единомышленников. Основ-
ные цели и  задачи педколлектива отражены 
в  документах образовательной организации, 
важнейшим из  которых является учебный 
план.

Учебный план ориентирует учителя-де-
фектолога на  возможные маршруты обуче-
ния и воспитания, где особенно важны: фор-
мирование и  развитие коммуникативных 
умений, устная речь и  ее понимание, ори-
ентация в  окружающей среде, безопасное 
поведение в  природе, развитие предметно-
практических навыков, бытовой и  трудовой 
деятельности. Весь процесс обучения реали-
зуется на основе индивидуально-типологиче-
ских особенностей детей с  использованием 
индивидуальных и  групповых форм работы. 
Программы обучения составляются учите-
лем-дефектологом после направленного из-
учения (обследования) возможностей детей 
психологом, учителем, логопедом, социаль-
ным педагогом. Особого внимания требуют 

Эти мероприятия означают создание опти-
мальных психолого-педагогических условий 
для  развития и  реализации индивидуальных 
способностей каждого ребенка путем диффе-
ренцированного, личностно-ориентирован-
ного подхода с  акцентом на  персонализацию 
процесса обучения в рамках инклюзии и инте-
грации образовательной среды.

Перед педагогическим коллективом на 
2014–2015 учебный год была поставлена за-
дача по  обеспечению коррекции нарушений 
развития и  социальной адаптации обучаю-
щихся средствами образования. Была утверж-
дена общешкольная методическая тема «Раз-
работка и внедрение системы коррекционных 
технологий по развитию психических функций 
на  этапе формирования ощущений, воспри-
ятия, представлений и  фразовой речи у  вос-
питанников с  интеллектуальным недоразви-
тием», и  разработана система мероприятий 
по ее реализации. Организация учебного про-
цесса происходила в  соответствии с  утверж-
денными учебными планами:

yy Учебный план специальных (коррекцион-
ных) образовательных учреждений VIII вида 
(легкая и  средняя степень умственной от-
сталости обучающихся). Первая ступень об-
учения – младшие классы (1–4), вторая сту-
пень обучения – старшие классы (5–9).

yy Учебный план специальных (коррекци-
онных) образовательных учреждений VIII 
вида (тяжелая степень умственной отстало-
сти обучающихся). Первая ступень обуче-
ния – младшие классы (1–4), вторая ступень 
обучения – старшие классы (5–9).

yy Учебный план специальных (коррекцион-
ных) образовательных учреждений VIII вида, 
надомное обучение (тяжелая степень, лег-
кая и средняя степень умственной отстало-
сти обучающихся). Первая ступень обуче-
ния – младшие классы (1-4), вторая ступень 
обучения – старшие классы (5-9).

yy Учебный план специальных (коррекцион-
ных) образовательных учреждений VIII вида, 
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и  труднейшую проблему, которая находится 
в  стадии разработки. Стратегическими на-
правлениями современного специального 
образования являются поиск причин, совер-
шенствование методов дифференциальной 
диагностики умственной отсталости и  других 
клинических нарушений познавательной дея-
тельности, а также создание комплексной си-
стемы медико-психолого-педагогической по-
мощи таким детям.

Из-за  различий в  подходах к  изучению 
психического и  физического здоровья детей 
со сложными нарушениями развития пробле-
ма реабилитации и их дальнейшей социализа-
ции приобретает особую актуальность в меж-
дисциплинарных подходах нейрофизиологов, 
психологов, неврологов.

В  последнее десятилетие научная де-
фектология познакомилась с  новой формой 
детской дефективности, сущность которой 
сводится к  двигательной недостаточности. 
В то  время как  олигофрения характеризует-
ся теми или  иными дефектами интеллекта, 
новая форма неправильного развития, сде-
лавшаяся предметом пристального изучения 
и  практического педагогического лечебного 
воздействия, сводится к  недоразвитию мо-
торного аппарата ребенка. Эту форму детской 
дефективности называют по‑разному. Е.  Дю-
пре назвал ее debilitetmotrice, т. е. моторной 
дебильностью, по  аналогии с  интеллектуаль-
ной дебильностью; Т. Геллер  – моторной от-
сталостью, а в  крайних формах  – моторной 
идиотией; К. Якоб и Ф. Гомбургер – моторным 
инфантилизмом. Сущность явлений, скрыва-
ющихся за  различными обозначениями, сво-
дится к  более или  менее ярко выраженной 
недостаточности моторной сферы, во многом 
аналогичной интеллектуальной недостаточ-
ности при олигофрении.

Академик П. К. Анохин указывал, что «интел-
лектуальная» лобная кора не имеет отношения 
к отдельным функциям мозга – памяти, воспри-
ятию, мотивации, эмоциям, – но осуществляет 

дети с тяжелыми нарушениями речи, или так 
называемые безречевые дети. Отсутствие 
или несформированность базовых компонен-
тов речи не может быть причиной для отказа 
в  коррекционном обучении, так как  многие 
дети, не владея устной речью, понимают сло-
весные инструкции, могут ориентироваться 
на  речь с  помощью знаков, жестов, пикто-
грамм. Известную трудность в  работе пред-
ставляют дети с нарушениями движений, с де-
фицитом произвольного внимания. Во  всех 
названных случаях решение об  обучении 
принимается ПМПК и  школьным консилиу-
мом в пользу ребенка и его семьи – имеется 
в виду посещение школы 2–3 раза в неделю, 
надомное обучение, обучение в классе по ин-
дивидуальной программе.

Для  качественной реализации учебного 
плана разрабатывается система методической 
работы для  педагогов начальной и  старшей 
школы.

В Концепции развития системы здравоох-
ранения в  Российской Федерации до  2020  г. 
особое внимание уделяется формированию 
приоритета здоровья в  системе социаль-
ных и  духовных ценностей общества путем 
создания у  населения экономической и  со-
циокультурной мотивации быть здоровым 
и  обеспечения государством правовых, эко-
номических, организационных и инфраструк-
турных условий для ведения здорового обра-
за жизни.

Поэтому разработка дополнительных ме-
дицинских, психологических и  педагогиче-
ских методов для оказания помощи учащимся 
ГБОУКСО № 10 (подразделение № 4) в восста-
новлении психического и  физического здо-
ровья, для повышения результативности обу-
чения и адаптации к современному обществу 
является актуальной медико-социальной за-
дачей.

Обучение, воспитание и социализация вос-
питанников с  ограниченными возможностя-
ми здоровья представляет малоизученную 
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Организм человека в  процессе приспосо-
бления к  сложным условиям окружающей 
среды выработал разные механизмы адапта-
ции. Одним из  таких механизмов адаптации 
является формирование собственных морфо-
логических и функциональных асимметрий – 
к  последним относятся моторная, сенсорная 
и психическая.

Функции полушарий дополняют друг дру-
га, а при патологии функциональный дефицит 
компенсируется с  помощью симметричных 
структур другого полушария.

Накопленные знания о  специфике работы 
полушарий головного мозга и  закономерно-
стях их взаимодействия подтверждают основ-
ные положения теорий выдающихся ученых-
нейропсихологов.

Согласно концепции А. Р.  Лурия (1969) 
в  осуществении любой психической функции 
принимает участие весь мозг в целом, но роль 
разных мозговых структур и полушарий неод-
нозначна. Роль и  функции мозговых структур 
могут меняться и дополняться в зависимости 
от  задачи, на  решение которой направлена 
психическая деятельность и структуры ее ор-
ганизации.

В  последние годы получила развитие те-
ория нейропластичности, которая изменила 
представление о  мозге: она говорит о  том, 
что мозг не представляет собой набор специ-
ализированных частей, каждая из  которых 
имеет определенное место и функцию, а явля-
ется динамичным органом, способным пере-
программировать и перестраивать себя в слу-
чае необходимости. По  данным профессора 
Нормана Джонса и  президента Международ-
ной психоаналитической ассоциации Чарль-
за Хэнли, мозг способен реорганизовывать 
себя за счет формирования новых нейронных 
связей как в  детском возрасте, так и на  про-
тяжении всей жизни, что может помочь детям 
преодолеть сложности в  обучении, улучшить 
концентрацию внимания и  память. Мышле-
ние, обучение и активные действия способны 

их  интеграцию в  целенаправленные, пласти-
ческие поведенческие реакции.

Проведенные  А. Р.  Лурия нейропсихологи-
ческие исследования показали, что  лобные 
доли головного мозга входят в  состав корко-
вых отделов двигательного анализатора.

Двигательная кора отвечает за  организа-
цию, «программирование» и  осуществление 
произвольной двигательной активности орга-
низма, представляющей собой сложный про-
цесс, который опирается на  две группы зон, 
входящих в  состав корковых отделов двига-
тельного анализатора.

Мозг человека состоит из  множества ней-
ронов, которые отличаются друг от друга гене-
тической программой развития: речь, мышле-
ние, постановка целей и их  реализация  – все 
это нейропсихологические функции. Извест-
но, что из 15 миллиардов нервных клеток, име-
ющихся в  коре больших полушарий, человек 
использует не  более 15%. Это обусловливает 
наличие больших резервных возможностей 
нервной системы, которые необходимо учи-
тывать при  разработке программ развития 
и реабилитации детей с врожденными и при-
обретенными нарушениями нейропсихологи-
ческой сферы и ограниченными возможностя-
ми развития.

В  условиях патологии недифференциро-
ванность клеток головного мозга является 
основой компенсации нарушенных функций. 
Развивая с  помощью новых восстановитель-
ных технологий сохранные звенья корковых 
структур и приспосабливая их к выполнению 
качественно новых задач (В. М. Астапов, 1994), 
можно добиться убедительных успехов в фор-
мировании ослабленных или утраченных воз-
можностей здоровья и психики.

В настоящее время имеется большое коли-
чество данных о  неравнозначности деятель-
ности левого и правого полушарий головного 
мозга человека как в  плане анатомо-физио-
логических особенностей каждого из  них, 
так и в  плане психологических проявлений. 
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является адаптивная физическая культура. 
Адаптивное физическое воспитание служит 
действенным средством коррекции, компен-
сации нарушенных функций у этих детей, а так-
же основой подготовки их к  максимальной 
независимости, улучшению качества жизни, 
социализации и интеграции в социуме, разви-
тию новых компетенций ребенка с ОВЗ.

Человеческое поведение строится на 
определенных программах, которые его ор-
ганизуют и  упорядочивают. Эти стратегии 
поведения структурируются на  базе разноо-
бразных когнитивных репрезентаций реаль-
ности, то есть определенных моделей нашего 
опыта. Психическая активность представляет 
собой постоянный процесс репрезентирова-
ния окружающего мира, а результатом этого 
процесса выступают конкретные когнитивные 
репрезентации. Таким образом, итогом чело-
веческого опыта являются некоторые когни-
тивные (ментальные) карты действительности, 
которые не  просто отражают наши представ-
ления о  чем‑либо, но  действительно способ-
ны создавать новые конструкты реальности, 
а также изменять прежние. Однако в этой свя-
зи сразу возникает следующий принципиаль-
ный вопрос: насколько точно когнитивные ре-
презентации данного конкретного человека 
отражают сопутствующие ему явления, обсто-
ятельства, условия и события?

Когнитивная наука анализирует, как мы соз-
даем когнитивные карты реальности, что при-
дает им стабильность, а что  дестабилизирует. 
При  этом предполагается, что в  различных 
ментальных картах отражены разные призна-
ки реальности.

Ценность понимания индивидуальных ког-
нитивных репрезентаций заключается в  том, 
что  они придают «реальность» в  том числе 
и  будущим представлениям и  переживаниям 
за  счет возможности приводить свои фанта-
зии и творческие замыслы в соответствие с ре-
альностью, превращая их в действительность. 
Это дает возможность развить и  обосновать 

«включить или выключить» те или иные гены, 
способствовующие развитию и  преобразова-
нию мозга.

Поврежденные или  неправильно функ-
ционирующие клетки и  цепи на  самом деле 
могут быть регенерированными и  перепро-
граммированными; местоположение опреде-
ленной функции, как это ни удивительно, мо-
жет быть перенесено из одного участка коры 
в  другой. Признание того факта, что  мозг 
пластичен и  может менять себя с  помощью 
тренировок и  познания, представляет собой 
грандиозный прорыв в истории развития на-
уки XXI века.

Основные структуры мозга, задействован-
ные в  механизмах нейропластичности: гип-
покамп (hippocampus), амигдала (миндалина, 
n. amigdalae), прилежащее ядро (n. accumbes). 
Важнейшими факторами нейрогенеза  – фор-
мирования новых клеток, внутриполушарных 
и  межполушарных связей  – являются соб-
ственная активность мозга, целенаправлен-
ные движения и  адекватная поставка к  глу-
бинным и  корковым отделам мозга глюкозы, 
необходимых питательных веществ и  кисло-
рода с кровью, а также удаление метаболитов. 
Родовые травмы, мышечные спазмы в шейно-
черепном отделе, психотравмирующие ситуа-
ции в раннем детском возрасте приводят к яв-
лениям гипоксии мозга и перераспределению 
пластических веществ в  пользу стволовых 
структур, где находятся центры сердечно-со-
судистой, дыхательной, пищевой и  половой 
функций. Лобные и  височные отделы мозга 
(где располагаются центры когнитивного раз-
вития, мотивации, речи, памяти, а также центр 
движения) в  данном случае испытывают ги-
поксию, «обкрадывание», что  приводит к  на-
рушению познавательных функций ребенка, 
нарушению обучения и дальнейшей его соци-
ализации.

По  данным многих авторов, действенным 
компонентом коррекционно-развивающей 
помощи детям со сложной структурой дефекта 
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услуг, конечно, будет дифференцирована, 
и ряд наиболее важных услуг по своей стоимо-
сти может стать выше возможностей среднего 
члена общества. Проблема равного доступа 
к  информации возникает не  только внутри 
одной страны, но будет проявляться на межго-
сударственном уровне. Создание и  владение 
большими банками данных о  различных от-
раслях промышленности и  сельского хозяй-
ства, о потенциальных продавцах и покупате-
лях уже сейчас составляет главное богатство 
многих бирж, брокерских контор и  других 
организаций, занятых перераспределением 
товаров. Возникает даже перспектива инфор-
мационных войн.

Изучение речи и  языка предполагает ин-
тегрирующую комплексную систему взаимо-
дополняющих разнодисциплинарных данных. 
Уже у  низших приматов, по‑видимому, воз-
никла специализация некоторых зон левого 
полушария головного мозга на обработке ко-
ротких акустических сигналов. Дальнейшее 
развитие билатерализации вылилось в  раз-
витие у  приматов функции аккумулирования 
звуковой/зрительной информации одним 
полушарием и  ее обработки другим. Данные 
сравнительного исторического языкознания 
только в совокупности с материалами физиче-
ской антропологии, приматологии, археоло-
гии, палеоневрологии и молекулярной генети-
ки могут дать достоверную оценку сценариев 
формирования функциональной асимметрии 
полушарий головного мозга, представить ар-
гументированные данные о  времени и  осо-
бенностях развития языковых способностей 
человека современного вида.

Именно язык стал мощной, действен-
ной и  универсальной знаковой системой. 
Применение математических методов 
в  лингвистике для  анализа языкового мно-
гообразия дало существенный импульс к фор-
мированию и  развитию семиотики  – науки 
о  знаках, претендовавшей в  ХХ веке на  ста-
тус своего рода метанауки. Анализ знаковых 

собственную точку зрения, собственную ког-
нитивную карту реальности и приобрести уве-
ренность в ней, а также четче осознавать соб-
ственные мысли и  субъективные ментальные 
переживания благодаря выявлению тех часто 
не осознаваемых репрезентаций и предполо-
жений, на  которых они основаны. Это позво-
ляет осознавать, что наши когнитивные репре-
зентации (обобщения, суждения, убеждения) 
являются именно «картами реальности», но 
не  «территорией» (самой реальностью). Бла-
годаря этому у человека появляется большая 
свобода выбора среди обилия присущих аль-
тернативных вариантов.

Во второй половине 1960‑х гг. возник тер-
мин «информационное общество». Именно 
тогда человечество осознало и обратило вни-
мание на  наличие «информационного взры-
ва», когда количество информации, цирку-
лирующее в  обществе, стало стремительно 
возрастать. Был установлен закон увеличения 
информации в обществе  – оказалось, что  он 
представляет собой экспоненциальную функ-
цию. Это и позволило говорить об «информа-
ционном взрыве». Многие ученые разных спе-
циальностей заговорили о том, что справиться 
с такой лавиной информации человек не смо-
жет. Для  этого нужны специальные средства 
обработки информации, ее хранения и  ис-
пользования, а  следовательно, и  новая пара-
дигма образования.

К 1980 г. в наиболее развитых странах мира 
сфера информационного бизнеса и  инфор-
мационных услуг резко выросла. Например, 
к  этому времени в  сельском хозяйстве США 
было занято 3% работающих, в промышленно-
сти – 20%, в сфере обслуживания – 30%, и 48% 
людей было занято в создании средств для ра-
боты с  информацией и  непосредственно са-
мой работой с нею.

Переход к  информационному обществу 
ставит проблему различной меры доступа 
к  плодам информатизации, способности вос-
пользоваться ими. Сфера информационных 
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родители) социокультурной мотивации быть 
здоровым.

6.  Создание методических материалов 
и технологий.

Для достижения поставленной цели и ре-
шения задач планируется привлечение к этой 
работе сотрудников кафедр нелекарственных 
методов лечения, клинической физиологии 
и  мануальной терапии ИПО, спортивной ме-
дицины и  медицинской реабилитации ГБОУ 
ВПО «Первый МГМУ им. И. М. Сеченова». Диа-
гностические исследования и  реабилитаци-
онные мероприятия планируется проводить 
в  условиях образовательного учреждения 
без  отрыва от  учебного процесса и  наруше-
ния распорядка дня детей младших классов. 
Цель, задачи и  этапы диагностического ис-
следования планируется согласовать с  пси-
холого-педагогическим коллективом школы 
и  доложить на  школьном родительском со-
брании.

Ожидаемые прикладные и  практические 
результаты планируемого исследования за-
ключаются в следующем:

1.  Будут разработаны адекватные коррек-
ционные персонализированные программы 
для  детей 6–10  лет на  основе изучения эти-
ологических и  патогенетических особенно-
стей развития интеллектуальных нарушений 
у  воспитанников с  ОВЗ (умственная отста-
лость).

2.  Будет разработана программа переоб-
учения искаженных двигательных навыков  – 
крупной и  мелкой моторики, координиро-
ванности, плавности и  последовательности 
движений, положений тела в пространстве.

3.  Будут определены критерии для показа-
ния и противопоказания применения методов 
комплексной психофизической коррекции 
для детей с ОВЗ.

4.  Будут разработаны комплексные пер-
сонализированные методики восстановления 
нейропластичности и  нейрогенеза с  вклю-
чением мягкотканевой мануальной терапии 

систем, невербальных способов коммуника-
ций, искусства как  семиотической системы 
существенно обогатил понимание культуры 
как  знаковой системы, отражающей и  систе-
матизирующей информацию о внешнем мире 
с  особых заданных позиций. Современная 
психология также немыслима как вне матема-
тических методов обработки результатов экс-
периментальных исследований, так и без фун-
даментальной биологической составляющей, 
позволяющей оценивать и  моделировать фи-
зиологические корреляты психики. Методы 
статистической обработки с помощью пакетов 
компьютерных программ позволяют упорядо-
чивать и хранить данные, использовать пере-
менные разных типов, наглядно представлять 
результаты исследований в виде диаграмм, та-
блиц и графиков, строить математические мо-
дели, комплексно анализировать данные.

Центральная идея проводимых сегодня 
исследований состоит в  разработке персона-
лизированной технологии по коррекции и со-
циальной адаптации детей с ОВЗ (умственной 
отсталостью), а также в выявлении индивиду-
альных компенсаторных возможностей орга-
низма детей 6–10 лет с ОВЗ в процессе специ-
альной коррекционной работы.

Для полноценного решения данной задачи 
необходимо решение следующего комплекса 
задач:

1.  Создание диагностической базы.
2.  Оснащение специальным оборудовани-

ем реабилитационного комплекса (кабинета 
лечебно-физкультурной коррекции и  кабине-
та двигательно-игровой коррекции).

3.  Разработка курсов по  следующим на-
правлениям:

¾¾ Сенсомоторное развитие;
¾¾ Рече-двигательное развитие;
¾¾ Нелекарственная реабилитация.

4.  Разработка документации по междисци-
плинарному взаимодействию.

5.  Формирование у  участников обра-
зовательного процесса (ученики, учителя, 
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в сочетании с дыхательной и «эмоционально-
когнитивной» гимнастикой.

5.  Будут разработаны методики устра-
нения мышечных спазмов в  шейно-грудном 
отделе позвоночника, способствующие раз-
витию пластичности мозга, восстановлению 
межполушарных связей и  когнитивных спо-
собностей.

Улучшение мозгового кровотока будет 
способствовать восстановлению логопеди-
ческого статуса, улучшению развития речи, 
что  является определяющим в  развитии ин-
теллектуальных способностей, обучающих на-
выков, адаптации в социуме.

6.  Будут разработаны методические реко-
мендации по  обучению родителей методам 
постстрессовой реабилитации детей с приме-
нением психофизического комплекса и  раз-
личных видов гимнастики.

7.  Будет создано реабилитационное про-
странство для  индивидуальных и  групповых 
занятий по  коррекции моторно-двигательно-
го развития детей с ОВЗ: кабинет лечебно-физ-
культурной коррекции и кабинет двигательно-
игровой коррекции.

Резюмируя изложенное, можно сказать, 
что  факты не  являются действительно неза-
висимыми от  наблюдателя, его предпочте-
ний. Тем не менее в любую конкретную эпоху 
в  любой конкретной культуре большая часть 
наблюдателей достигает согласия в их  трак-
товке. Иными словами, знание о фактах  – это 
то, с чем согласно большинство наблюдателей. 
Человек воспринимает мир лишь постольку, 
поскольку у  него уже сформировалась систе-
ма понятий и  представлений, относящихся 
к различным объемам, явлениям и процессам 
окружающей действительности. А  эти репре-
зентации возникают благодаря «гипотетиче-
скому реализму» с  точки зрения выявления 
некоторой закономерности в окружающих нас 
явлениях, построения предположений о  том, 
что  должно произойти, и  последующей про-
верки выводов реальными событиями.
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