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Статья посвящена анализу современного  
состояния фармакотерапии хронической ве-
нозной недостаточности. Анализ данных ли-
тературы свидетельствует о  социальной 
значимости данной патологии, которая диа-
гностируется в той или иной форме у 15–20% 
взрослого населения, 40% из которых находят-
ся в возрасте от 40 до 50 лет. В таблице систе-
матизированы лекарственные препараты (ЛП) 
в  соответствии с  происхождением активных 
субстанций, составом, группами биологиче-
ски активных веществ, входящих в ЛП, формой 
выпуска, производителем, что позволяет раз-
работчикам нового продукта совершенство-
вать направления поиска объектов исследова-
ния и лекарственных форм на их основе.

Ключевые слова: хроническая венозная 
недостаточность, фармакотерапия, фитопре-
парат, флебопротекторы

Хроническая венозная недостаточность 
(ХВН) является самым распространенным за-
болеванием периферических сосудов.

Актуальность заболеваний венозной си-
стемы обусловлена многими причинами, пре-
жде всего их  широкой распространенностью 
во  всем мире, постоянным ростом заболева-
емости, высоким уровнем инвалидизации. 
По  данным различных эпидемиологических 
исследований, та или иная форма ХВН выявля-
ется у женщин от 1% до 40% и у мужчин от 1% 

до 17%. Частота встречаемости кожных изме-
нений при ХВН в развитых странах варьирует 
от  3% до  13%, а  активных и  заживших веноз-
ных трофических язв – от 1% до 2,7%.

Высокий уровень поражения трудоспо-
собной части населения ХВН свидетельствует 
о медико-социальной значимости данного за-
болевания для современного общества.

Среди методов, используемых для  лече-
ния данной патологии, основным, безусловно, 
является фармакотерапия, которая включает 
применение фитопрепаратов, действующим 
началом которых является комплекс биоло-
гически активных веществ, влияющих на  все 
звенья патологического процесса и  оказыва-
ющих противовоспалительное, венотонизи-
рующее, ангиопротекторное, противоотечное 
действие.

Наряду с местными осложнениями ХВН мо-
жет приводить к дистантным реакциям. В част-
ности, результатом депонирования больших 
объемов крови в  пораженных венах нижних 
конечностей становится уменьшение объема 
циркулирующей крови и, как  следствие это-
го, развитие синдрома «недогрузки» сердца, 
проявляющегося снижением толерантности 
к  физической и  умственной нагрузке. Боль-
шое количество разнообразных продуктов 
тканевого распада, являющихся по своей при-
роде антигенами, индуцируют разнообразные 
аллергические реакции  – венозную экзему 
и дерматиты [1].
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К  венотонизирующим средствам, повы-
шающим эластичность и  тонус вен, уменьша-
ющим венозный застой, улучшающим отток 
крови и лимфоотток, оказывающим ангиопро-
текторный эффект, относятся преимуществен-
но венотоники растительного происхожде-
ния: Антистакс, Венитан, Веноплант, Гинкор, 
Детралекс, Репарил-гель Н, Цикло-3, Эскузан. 
Наряду с  этим используются венотонизирую-
щие гомеопатические средства (Венза, Вено-
мил Эдас 120, 920, Иов-Венум) и синтетические 
(Анавелон, Гливенол).

Веносклерозирующие препараты облада-
ют поверхностно-активными, тромбообразу-
ющими свойствами с  последующей органи-
зацией тромба и его «срастанием» со стенкой 
сосуда. К данной группе препаратов относят-
ся растворы для  инъекций Децилат, Фибро-
Вейн.

Венодилататоры  – нитраты, способствуют 
высвобождению из  своей молекулы оксида 
азота, который является естественным эндо-
телиальным релаксирующим фактором. Ока-
зывают спазмолитическое, антиангинальное 
и  расслабляющее действие на  гладкую му-
скулатуру сосудистых стенок. За счет расши-
рения периферических вен вызывают умень-
шение преднагрузки на  сердце и  снижают 
давление в  малом круге кровообращения. 
Применяются в  основном при  ишемической 
болезни сердца, отеке легких и управляемой 
гипотензии.

Фармакотерапия средствами, снижающими 
проницаемость вен, обладающими венотони-
зирующей, антиэкссудативной, противовоспа-
лительной и ангиопротекторной активностью 
(Венитан, Веноплант, Колхури, Эндотелон, 
Эскузан), позволяет улучшить микроциркуля-
цию и уменьшить ломкость капилляров.

Показания к  применению лекарственных 
средств возникают в ситуации, когда пациент 
предъявляет жалобы, свидетельствующие 
о декомпенсации венозного оттока (отек, боли 
и пр.), или имеются типичные осложнения ХВН 

В  1994  г. группой международных экспер-
тов была предложена классификация СЕАР 
(С  – clinical, E  – etiological, A  – anatomical, P  – 
pathophysiological), которая используется 
в  отечественной флебологической практике 
и полностью удовлетворяет потребности при-
кладной флебологии. Данная классификация 
включает следующие классы: С0 – нет видимых 
или пальпируемых признаков хронических за-
болеваний вен; С1  – телеангиэктазия или  ре-
тикулярные вены; С2 – варикозно измененные 
подкожные вены; С3 – отек; С4 – трофические 
изменения кожи и  подкожных тканей (a  – ги-
перпигментация и/или  варикозная экзема; 
b – липодерматосклероз и/или белая атрофия 
кожи;) С5  – зажившая венозная язва; С6  – от-
крытая венозная язва.

Согласно этой классификации ХВН относят 
к классам С3–С6 [2,3].

В  настоящее время в  лечении ХВН обо-
значились две основные тенденции. Первая 
состоит в  стремлении минимизировать при-
менение хирургического вмешательства, а вто-
рая  – в  увеличении средств консервативной 
помощи, к  которой помимо всего прочего от-
носится фармакотерапия [4].

Основными целями лечения считают устра-
нение симптомов ХВН, профилактику реци-
дивов заболеваний вен, сохранение или  вос-
становление трудоспособности и  улучшение 
качества жизни пациентов, предоперационную 
подготовку и  послеоперационную реабили-
тацию больных [2,5]. Эта лечебная программа 
может быть реализована путем повышения то-
нуса стенки вены, улучшения лимфатического 
дренажа, коррекции гемореологических нару-
шений, подавления адгезии и активации лейко-
цитов с блокадой медиаторов воспаления [6].

В  настоящее время препараты, использу-
емые при  венозных заболеваниях, в  соответ-
ствии с действующей классификацией делятся 
на 4 группы: венотонизирующие, веносклеро-
зирующие, венодилатирующие и  снижающие 
проницаемость вен [7].
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увеличение терапевтической дозы рутозидов, 
а  следовательно, частоты желудочно-кишеч-
ных расстройств, которые являются побочным 
эффектом данной группы препаратов [1].

Интерес для  практикующих флебологов, 
фитохимиков и  разработчиков фитопрепара-
тов представляет группа тритерпеновых сапо-
нинов, выделенных из каштана конского обык-
новенного и  иглицы шиповатой, обладающих 
капилляроукрепляющим действием, повы-
шающих тонус венозных сосудов, снижающих 
активность эластазы и гиалуронидазы. Однако 
эти препараты эффективны лишь в начальной 
стадии ХВН [1,12,13].

Экстракт гинкго билоба, действующими на-
чалами которого являются флавонгликозиды 
и  терпенлактоны (гинколид, билобалид), кро-
ме применения в  терапии различных сосуди-
стых заболеваний используется также и при 
ХВН в качестве лекарственных средств, обла-
дающих антиоксидантным, противоотечным 
и антиагрегантным действием [12].

Особого внимания заслуживают препара-
ты, активным компонентом которых являет-
ся экстракт косточек или  листьев винограда 
культурного.

Проантоцианидиновые олигомеры вино-
градных косточек в составе препарата Эндоте-
лон оказывают венотонизирующее и венопро-
текторное действие [12].

Результаты исследований зарубежного  
препарата Антистакс на  основе экстракта 
красных листьев винограда [14] показали его 
эффективность и безопасность. Препарат ока-
зывает защитное действие на  эпителий со-
судов, стабилизируя мембраны, увеличивает 
эластичность сосудов, нормализуя сосудистую 
проницаемость. Снижение проницаемости со-
судистой стенки для  плазмы, белков и  воды 
из сосудов в окружающую ткань замедляет об-
разование отеков и уменьшает уже существу-
ющие отеки [7].

Наряду с  венотониками при  лечении ХВН 
применяют веносклерозирующие препараты, 

(варикотромбофлебит, трофическая язва) [8]. 
Базисными средствами служат флеботроп-
ные лекарственные препараты (веноактивные 
препараты, флебопротекторы, венотоники), 
которые представляют собой гетерогенную 
группу биологически активных веществ, по-
лучаемых путем переработки растительного 
сырья или химического синтеза. Общее свой-
ство этих препаратов – повышение венозного 
тонуса и уменьшение выраженности веноспе-
цифичных симптомов [3].

Данные литературы свидетельствуют 
о  том, что  большинство активно использую-
щихся флебопротекторов  – фитопрепараты, 
содержащие различные группы биологически 
активных соединений растений и их комбина-
ции [9].

Многочисленная группа лекарственных 
препаратов представлена группой гамма-бен-
зопиронов: Флебодиа® (диосмин), Детралекс® 
(комплекс, содержащий микронизированый 
диосмин+гесперидин), Троксевазин® (произ-
водные рутина).

Одним из  наиболее изученных флавоно-
идов является диосмин [9]. Сырьем для  по-
лучения диосмина служат различные цитру-
совые растения и  софора японская (Sophora 
japonica  L.) [10]. Препараты на  его основе об-
ладают венотонизирующим, ангиопротектор-
ным, противоотечным действием. При  раз-
работке лекарственного препарата особое 
внимание уделяют фармацевтическим факто-
рам, которые оказывают значительное влия-
ние на их терапевтическую активность. В связи 
с  этим для  повышения биодоступности диос-
мин подвергают ультразвуковой микрониза-
ции и используют в сочетании с гесперидином 
в препарате Детралекс [11].

Однако несмотря на  все технологические 
совершенствования (гидроксилирование, из-
готовление препарата в  виде быстрораство-
римого порошка и  т. д.), рутозиды отличает 
низкая биодоступность (10–15%), которую 
преодолеть не  удается. Это влечет за  собой 
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веноактивные препараты наряду с доминиру-
ющим отвлекающим действием демонстриру-
ют умеренно выраженный локальный проти-
вовоспалительный, капилляропротективный 
и противоотечный эффекты. Самостоятельное 
применение этих препаратов ограничено са-
мыми ранними формами ХВН. В более тяжелых 
случаях местные препараты выступают в каче-
стве дополнения к компрессионной и систем-
ной терапии [16].

Таким образом, флеботропные лекар-
ственные препараты, созданные на  основе 
биофлавоноидов, играют важную роль в про-
филактике и  лечении ХВН. Разработка новых 
препаратов, в частности на основе раститель-
ного сырья, сопряжена с  необходимостью 
решения не  только научных вопросов, но 
и  вопросов экономического и  правового ха-
рактера. При этом последние два аспекта обу-
словлены не только изучением эффективности 
и  конкурентной способности вновь создава-
емого лекарственного препарата, но и  необ-
ходимостью соблюдения и  защиты результа-
тов интеллектуальной деятельности. В  связи 
с  этим на  первоначальном этапе при  разра-
ботке инновационного препарата необходимо 
изучение и анализ номенклатуры лекарствен-
ных средств данной группы.

В  таблице систематизированы сведения 
о  торговых названиях ЛП, составе ЛП, лекар-
ственной форме и производителе.

Анализ данных, представленных в  табли-
це, позволяет сделать вывод, о  том, что  доля 
препаратов зарубежного производства (Гер-
мания, Франция, Болгария, Словения) прева-
лирует над отечественными ЛП.

Анализ состояния российского рынка фи-
топрепаратов, согласно исследовательской 
компании IMS Health, свидетельствует о  том, 
что на  протяжении последних лет доля этих 
препаратов в  натуральных объемах снижа-
лась. Следует отметить, что по  объему про-
даж в  натуральных единицах лидируют сред-
ства российского производства (более 60%), 

венодилататоры, антикоагулянты, тромбоци-
тарные дезагреганты.

Для решения специальных задач (например, 
рожистое воспаление, венозная экзема и дер-
матит, болевой синдром и  др.), возникающих 
на  разных стадиях ХВН, возможно использо-
вание антибактериальных, противогрибковых, 
антигистаминных, нестероидных противовос-
палительных препаратов, калийсберегающих 
диуретиков, пероральных энзимов [16].

Для  проведения успешной фармакотера-
пии необходимо комплексное лечение с  ис-
пользованием пероральных и  топических 
лекарственных форм. Экономические факто-
ры, психоэмоциональное состояние пациен-
та и  невозможность применения перораль-
ных лекарственных форм делают препараты 
для наружного применения невероятно попу-
лярными.

Мази, гели, кремы, то  есть топические ле-
карственные формы, широко применяют 
для лечения ХВН. Их лечебный эффект базиру-
ется на двух ключевых механизмах: отвлекаю-
щем и собственно терапевтическом. Отвлека-
ющий эффект характерен для  гелей и  связан 
с  испарением эфирных масел или  спиртовой 
основы. В  результате пациенты отмечают бы-
строе охлаждение кожных покровов и умень-
шение таких симптомов, как  чувство жара, 
беганье мурашек, локальная боль, ощущение 
отека и т. д. Терапевтический эффект реализу-
ется за  счет проникновения лекарственной 
субстанции в  собственно дерму и  подкожно-
жировую клетчатку [16].

Топические лекарственные средства клас-
сифицируют по основному действующему ве-
ществу. Так, выделяют мягкие ЛФ на  основе 
гепарина, веноактивных препаратов, нестеро-
идных противовоспалительных средств и глю-
кокортикостероидов [15,16].

Мази, гели, кремы на основе веноактивных 
препаратов, как правило, содержат различные 
растительные экстракты, обладающие эндо-
телиопротективными свойствами. Местные 
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Таблица

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ХВН

№
Название 
препарата

ЛФ
Фирма-производитель / 

страна
Состав

1 Анавенол 
Зентива

таблетки, 
покрытые 
оболочкой

«Зентива» к.с.,
Чешская Республика

рутозид 30 мг (в виде рутозида 
тригидрата 32,66 мг),
эскулин 1,5 мг (в виде эскулина се-
сквигидрата 1,62 мг), дигидроэр-
гокристин 0,5 мг (в виде дигидро-
эргокристина мезилата 0,58 мг) 

2 Ангио-
норм®

таблетки, 
покрытые 
оболочкой

ЗАО «Фармацевтическая 
производственная ком-
пания «ФармВИЛАР»
Россия

экстракт сухой, получаемый 
из смеси лекарственного рас-
тительного сырья (боярышника 
плоды, солодки корни, каштана 
конского семена, шиповника 
плоды), с содержанием суммы 
флавоноидов в пересчете на ави-
кулярин 0,50 мг – 100 мг

3 Антистакс® капсулы «Гинсана» С. А., 
Швейцария;
«Дельфарм Реймс», 
Франция;
«Берингер Ингельхайм 
Интернешнл» ГмбХ
Германия

винограда красных листьев экс-
тракт сухой 180 мг

4 Аскорутин таблетки ООО «Розфарм», Россия аскорбиновая кислота 50 мг, руто-
зид 50 мг

5 Вазокет® таблетки «Ваймер Фарма» ГмбХ, 
Германия;
«Страген Фарма» С. А.,
Швейцария

диосмин 600 мг

6 Венарус® таблетки, 
покрытые 
оболочкой

ЗАО «Фармацевтическое 
предприятие 
«Оболенское», Россия

диосмин 0,45 г,
гесперидин 0,05 г

7 Венитан® Н крем для 
наружного 
применения

«Лек» д.д.,
Словения;
«Салютас Фарма» ГмбХ,
Германия;
«Сандоз» д.д., Словения

каштана конского семян экстракт 
сухой 50,0 мг – соответствует
β-эсцину 10,0 мг 

8 Венитан® гель для 
наружного 
применения

«Салютас Фарма» ГмбХ,
Германия;
«Лек» д.д.,
Словения

на 1 г:
эсцин 10 мг
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№
Название 
препарата

ЛФ
Фирма-производитель / 

страна
Состав

9 Венитан®
Форте

гель для 
наружного 
применения

«Лек» д.д.,
Словения;
«Салютас Фарма» ГмбХ, 
Германия

на 1 г:
β-эсцин аморфный 10 мг,
гепарин натрий (100 ME) 0,714 мг

10 Венолайф® гель для 
наружного 
применения

Открытое акционерное 
общество «Химико-фар-
мацевтический комби-
нат «АКРИХИН», Россия

на 100 г геля:
троксерутин 2 г,
декспантенол 5 г,
гепарин натрия 0,25 г (30000 ЕД) 

11 Веноплант таблетки 
пролонги-
рованного 
действия, 
покрытые 
пленочной 
оболочкой

«Доктор Вильмар Шва-
бе» ГмбХ и «Ко.КГ»,
Германия

сухой экстракт семян каштана 
конского (4.5–5.5 : 1), стандартизо-
ванный по сумме тритерпеновых 
гликозидов в пересчете на эсцин 
безводный – 263,2 мг

12 Венорутон® капсулы,

гель для 
наружного 
применения

«Новартис Консьюмер 
Хелс» С. А., Швейцария

О- (бета-гидроксиэтил) рутозидов 
(оксерутинов) 300 мг

на 1 г: О- (бета-гидроксиэтил) ру-
тозидов (оксерутинов) 20 мг

13 Гербион 
Эскулюс

гель для 
наружного 
применения

КРКА,
Словения

на 1 г геля:
спиртовой экстракт семян конско-
го каштана (Extr.Hippocastani sem. 
spir.�),
0,350 г, (стандартизованный 
до 10,5 мг эсцина)
спиртовой экстракт травы дон-
ника (Extr. Meliloti Herb. spir.�. 
(1 : 1) : 0,020 г

14 Гинкор-гель гель для 
наружного 
применения

«Бофур Ипсен Индастри» 
и «Ипсен Фарма», 
Франция

на 100 г:
гинкго билоба экстракт – 0,140 г 
(содержание гинкго гликозидов – 
24%,
гинкголидов-билобалидов – 6%),
троксерутин – 3 г

15 Гинкор 
Форт®

капсулы «Бофур Ипсен Индастри» 
и «Ипсен Фарма», 
Франция

гинкго билоба экстракт стандар-
тизированный (EGb 761) (содер-
жание гинкго гетерозидов – 24%,
гинкголидов-билобалидов – 6%) – 
14 мг,
гептаминола гидрохлорид – 
300 мг, троксерутин – 300 мг
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№
Название 
препарата

ЛФ
Фирма-производитель / 

страна
Состав

16 Детралекс® таблетки, 
покрытые 
пленочной 
оболочкой

«Лаборатории Сервье 
Индастри», Франция;
ООО «Сердикс», Россия

500 мг очищенной микронизиро-
ванной флавоноидной фракции, 
состоящей из диосмина 450 мг 
(90%) и флавоноидов в пересчете 
на гесперидин 50 мг (10%) 

17 Доктор 
Тайсс Венен 
гель

гель для 
наружного 
применения

«Др. Тайсс Натурварен» 
ГмбХ, Германия

на 100 г: конского каштана 
семян экстракт жидкий (1 : 1), 
календулы цветков экстракт 
густой (23–27 : 1) – 0,4 г

18 Репарил-
гель Н

гель для 
наружного 
применения

«Мадаус» ГмбХ, Германия на 100 г:
эсцин 1 г,
диэтиламина салицилат 5 г

19 Троксева-
зин

капсулы «Балканфарма-Разград» 
АД,
Болгария;
«Актавис Групп» ПТС ехф, 
Исландия

1 капсула содержит 0,300 г 
троксевазина (троксерутина) 

гель для 
наружного 
применения

«Балканфарма-Троян» 
АД,
Болгария;
ООО «Актавис», Россия

1 г геля:
20 мг троксерутина

20 Троксева-
зин® Нео

гель для 
наружного 
применения

«Балканфарма-Троян» 
АД,
Болгария;
«Актавис Групп» ПТС ехф, 
Исландия

1 г геля:
троксерутин 20 мг,
декспантенол 50 мг,
гепарин натрия 1,7 мг 
(соответствует 300 ME) 

21 Троксеру-
тин Врамед

гель для 
наружного 
применения

АО «Софарма», Болгария на 40 г:
троксерутин 0,8 г

капсулы АО «Софарма», Болгария троксерутин 300 мг

22 Флебодиа 
600

таблетки, 
покрытые 
пленочной 
оболочкой

АО «Лаборатория Инно-
тек Интернасиональ», 
Франция

диосмин гранулированный 600 мг

23 Цикло 3 крем для 
наружного 
применения

«Пьер Фабр Медикамент 
Продакшн», Франция

на 40 г:
иглицы колючей экстракт сухой 
1,6 г,
донника травы экстракт жидкий 
2 г
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производимые несколькими отечественными 
компаниями. В денежном эквиваленте лидера-
ми продаж являются препараты из  Германии, 
России, Индии, представленные различными 
фармакологическими группами и лекарствен-
ными формами.

Несмотря на  представленную номенкла-
туру флебопротекторных препаратов, поиск 
новых биологически активных соединений, 
изучение фармакологической активности 
новых видов лекарственных растений, раз-
работка инновационных препаратов на их ос-
нове, а  также внедрение их в  отечественное 
производство позволит не  только повысить 
экономическую доступность фитопрепаратов 
для  населения, но и  расширить ассортимент 
лекарственных форм, зарекомендовавших 
себя лекарственных субстанций.

ВЫВОДЫ

1. Проведен анализ номенклатуры лекар-
ственных средств, предназначенных для лече-
ния хронической венозной недостаточ ности.

2. Основная доля фитопрепаратов, на отече-
ственном фармацевтическом рынке по  объему 
продаж представлена зарубежными произво-
дителями. В  качестве биологически активных 
веществ превалируют комплексы фенольных со-
единений донника травы, каштана конского се-
мена, ореха грецкого, бархата амурского травы.

3. На  основании проведенного анализа 
можно сделать вывод о  целесообразности 
поиска новых биологически активных соеди-
нений, установление фармакологической ак-
тивности и разработка инновационных препа-
ратов на их основе.

№
Название 
препарата

ЛФ
Фирма-производитель / 

страна
Состав

24 Цикло 3 
Форт

капсулы «Пьер Фабр Медикамент 
Продакшн», Франция

иглицы колючей экстракт сухой 
150 мг,
гесперидин метилхалкон 150 мг, 
аскорбиновая кислота 100 мг

25 Эндотелон таблетки, 
покрытые 
кишечнора-
створимой 
оболочкой

«Санофи Винтроп 
Индустрия» и «Санофи-
Авентис Франс», 
Франция

олигомеры процианидоловые се-
мян винограда культурного 150 мг

26 Эскузан® раствор 
для приема 
внутрь

«Фарма Вернигероде» 
ГмбХ,
Германия

на 100 г:
конского каштана семян экстракт 
сухой (Hippocastani extractum 
siccum normatum) 5–7 : 1 4,725 г 
(экстрагент – этанол 60% об/об), 
тиамина гидрохлорид

27 Эсцизан таблетки, 
покрытые 
оболочкой

ЗАО «Эвалар», Россия экстракт семян конского каштана

28 Югланэкс экстракт 
для приема 
внутрь  
(жидкий) 

ЗАО «НПО «Европа-Био-
фарм», Россия

плоды грецкого ореха свежие 
900 г,
этиловый спирт 95% -достаточное 
количество для получения 1 л 
препарата
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CURRENT STATUS AND PROSPECTS OF DEVELOPMENT  
OF MEDICINAL PRODUCTS FOR THE PREVENTION AND TREATMENT  

OF CHRONIC VENOUS INSUFFICIENCY

M.A. Dzhavakhyan, 
Ph.D. (Pharm.), Federal State Budgetary Scienti�c Institute of Research and Development of Medicinal and 
Aromatic Plants, Moscow, Russia

This article is devoted to the analysis of current state of chronic venous insu�ciency pharmacotherapy. 
An analysis of the literature data indicates the social importance of this disease, which is diagnosed in 15-
20% of the adult population, 40% of whom are between the ages of 40 to 50 years. Table systematized drugs 
in accordance to the origin of active substances, the composition, groups of biologically active substances 
(members of drug substance), release form, manufacturers, which all together allows developers to improve 
search methodology for �nding new drugs on the basis of subject they study.

Keywords: chronic venous insu�ciency, drug treatment, herbal remedies, phleboprotectors 
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Проведен затратно-частотный анализ 
ассортимента антигистаминных лекар-
ственных препаратов с использованием тех-
нологии АВС-123. Построена интегрирован-
ная матрица, на  основе которой выделены 
экономически и  социально значимые позиции 
антигистаминных ЛП. Рекомендовано исклю-
чение торговых наименований малодоходных 
и  практически не  пользующихся спросом ан-
тигистаминных ЛП.

Ключевые слова: антигистаминные лекар-
ственные препараты, технология АВС-123, оп-
тимизация ассортимента

На  сегодняшний день аллергические забо-
левания (АЗ) можно отнести к  социально зна-
чимым проблемам современности, имеющим 
широкую распространенность в  мире и  ока-
зывающим негативное влияние на  здоровье 
и  качество жизни населения. Наблюдается не-
уклонный рост заболеваемости (число больных 
АЗ удваивается каждые 10 лет) [1,2]. Облегчить 
симптомы аллергии позволяет применение ан-
тигистаминных лекарственных препаратов (ЛП).

На фармацевтическом рынке России преоб-
ладают антигистаминные ЛП импортного про-
изводства (95% в  стоимостном выражении), 
которые активно продвигаются с  помощью 

средств массовой информации, что, в  свою 
очередь, ведет к повышению цен на ЛП. Даль-
нейшее расширение ассортимента джене-
рических антигистаминных ЛП безрецептур-
ного отпуска в  аптечных организациях (АО) 
становится неэффективным с  экономической 
точки зрения, поскольку доказано, что  лишь 
20% позиций (наименований) ЛП пользуются 
спросом и  вносят наибольший вклад в  това-
рооборот анализируемой группы. Поэтому 
в условиях экономического кризиса и низкой 
платежеспособности населения становится 
актуальным выявление экономически и соци-
ально значимых антигистаминных ЛП, которые 
позволят максимально удовлетворять спрос 
при минимальных затратах АО.

Целью работы является проведение затрат-
но-частотного анализа ассортимента антигиста-
минных ЛП в АО для разработки направлений 
оптимизации данной ассортиментной группы.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Исходной информацией послужили све-
дения о  реализации антигистаминных ЛП 
в  15 частных АО Республики Башкортостан 
за 2013  год, расположенных в  соответству-
ющих районах: спальном, новом, деловом. 

УДК 614.27:615.218

ЗАТРАТНО-ЧАСТОТНЫЙ АНАЛИЗ АССОРТИМЕНТА 
АНТИГИСТАМИННЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ  

В АПТЕЧНЫХ ОРГАНИЗАЦИЯХ

С. Н. Ивакина, доцент кафедры управления и экономики фармации с курсом медицинского и фар-
мацевтического товароведения ГБОУ ВПО «Башкирский государственный медицинский универ-
ситет», ivakinasn@mail.ru, г. Уфа
Л. А.  Зотова, соискатель кафедры управления и  экономики фармации с  курсом медицинского 
и  фармацевтического товароведения ГБОУ ВПО «Башкирский государственный медицинский 
университет», г. Уфа
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и  торговым наименованиям (ТН) антигиста-
минных ЛП (табл. 1).

В  результате анализа была выявлено, что 
6  МНН (цетиризин, лоратадин, фенспирид, 
диметинден, хлоропирамин, диметинден+фе-
нил эфрин), составляющих 30% от  количества 
МНН, во  всех трех районах стабильно входят 
в группу А. Удельный вес в продажах колеблет-
ся от 71,2% (в спальном районе) до 76,3% (в но-
вом районе).

В  группу В по  результатам исследова-
ния во  всех районах вошли 5 МНН (дезло-
ратадин, мебгидролин, клемастин, интерфе-
рон альфа-2b+дифенгидрамин, хифенадин). 

В процессе исследования использовались ме-
тод анализа АВС-123, метод группировки.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Для  реализации поставленной цели и  вы-
явления стратегически значимых для  АО ас-
сортиментных позиций антигистаминных ЛП 
нами была использована технология затрат-
но-частотного отбора, получившая название 
АВС-123 [3].

АВС-анализ мы проводили по  междуна-
родным непатентованным названиям (МНН) 

Таблица 1

РЕЗУЛЬТАТЫ АВС-АНАЛИЗА АССОРТИМЕНТА АНТИГИСТАМИННЫХ ЛП ПО МНН

МНН
Спальный район Новый район Деловой район

Уд. вес Группа Уд. вес Группа Уд. вес Группа

Цетиризин 20,3% А 18,1% А 19,0% А

Фенспирид 16,9% А 19,8% А 18,0% А

Диметинден 10,3% А 11,1% А 9,6% А

Хлоропирамин 9,8% А 7,9% А 8,9% А

Диметинден+фенилэфрин 6,2% А 8,9% А 8,5% А

Лоратадин 7,7% А 7,8% А 7,9% А

Дезлоратадин 5,8% В 6,3% В 5,9% В

Мебгидролин 4,1% В 3,0% В 4,3% В

Интерферон альфа-
2b+дифенгидрамин

5,3% В 4,2% В 3,0% В

Клемастин 2,7% В 2,4% В 3,0% В

Хифенадин 2,0% В 1,5% В 2,6% В

Левоцетиризин 1,3% С 1,4% В 1,4% С

Кромоглициевая кислота 1,7% С 1,3% С 1,4% С

Кетотифен 1,1% С 0,8% С 1,4% С

Эбастин 1,2% С 1,3% С 1,2% С

Дифенгидрамин 1,4% С 1,0% С 1,0% С

Олопатадин 0,6% С 0,7% С 0,9% С

Азеластин 0,6% С 0,9% С 0,7% С

Фексофенадин 0,6% С 0,8% С 0,7% С

Рупатадина фумарат 0,4% С 0,8% С 0,6% С
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необходимо сокращать, заменяя их  дженери-
ческими антигистаминными ЛП, пользующи-
мися спросом.

На втором месте среди МНН следует фен-
спирид, удельный вес которого в товарообо-
роте варьирует от  16,9% до  19,8% в  зависи-
мости от  района расположения АО. Данное 
МНН представлено всего лишь двумя ТН 
(Эреспал сироп и Эреспал табл.). Оба ТН вхо-
дят в группу А.

На третьем месте по удельному весу в това-
рообороте среди МНН находится диметинден 
(от 9,6% до 11,1%), который содержат 4 ТН ан-
тигистаминных ЛП (Фенистил капли, эмульсия, 
гель 50 г, гель 30 г). Из них 3 ТН входят в группу 
А и 1 в группу В.

Далее следует МНН хлоропирамин (9,8%), 
которое содержат 2 ТН (Супрастин табл., 
амп.), входящие в группу А или В в зависимо-
сти от района расположения при АВС-анализе 
по ТН.

Удельный вес МНН лоратадин составляет 
от 7,7% до 7,9% в зависимости от района рас-
положения. Данное МНН содержат 22 ТН, од-
нако в  спальном районе среди ТН, содержа-
щих данное МНН, в  группу А и  В  входят 5 ТН 
антигистаминных ЛП, в новом – 7 и в деловом 
6 ТН антигистаминных ЛП. Остальные (около 
70% ТН антигистаминных ЛП) являются эконо-
мически невыгодными, что  также свидетель-
ствует о необходимости сокращения ТН анти-
гистаминных ЛП, содержащих лоратадин.

Левоцетиризин в  новом, в  спальном и  де-
ловом районе вошел в  группу В и  группу С, 
хотя удельный вес в продажах в зависимости 
от  района расположения колеблется незна-
чительно (от 1,3% до 1,4%). 9 МНН (25% от ко-
личества МНН) вошли в  группу С во  всех 
районах. В  табл.  2 представлены результаты 
АВС-анализа по ТН антигистаминных ЛП.

В зависимости от района расположения АО 
в группу А входят от 18 до 19 (новый и деловой 
районы) ТН антигистаминных ЛП, в группу В – 
от 22 до 25 ТН антигистаминных ЛП. На антиги-
стаминные ЛП, входящие в группу С, приходит-
ся более 53% в ассортименте, однако их вклад 
в товарооборот АО не превышает 7,6%.

Проведенный АВС-анализ антигистамин-
ных ЛП по ТН и МНН показал, что во всех АО 
лидирует по удельному весу в продажах МНН 
цетиризин, которое содержат 19 ТН антигиста-
минных ЛП. При  этом на  долю 4 ТН (Цетирин 
табл. № 20, Цетрин табл. № 30, Зиртек капли, 
Зиртек табл.), содержащих данное действую-
щее вещество, приходится 16% от всего това-
рооборота антигистаминных ЛП. Удельный вес 
3 ТН антигистаминных ЛП, входящих в группу 
В  (Зодак капли, Зодак табл. № 10, Зодак табл. 
№ 30), равен 3,46%. На  остальные ТН антиги-
стаминных ЛП, содержащие цетиризин, прихо-
дится в  продажах 4,28%. Это свидетельствует 
о наличии в ассортименте АО 63% ТН антиги-
стаминных ЛП, содержащих цетиризин, эко-
номически невыгодных, ассортимент которых 

Таблица 2

РЕЗУЛЬТАТЫ АВС-АНАЛИЗА ПО ТОРГОВЫМ НАИМЕНОВАНИЯМ АНТИГИСТАМИННЫХ ЛП

Гр
уп

па

Количество антигистаминных 
ЛП

Удельный вес группы 
в продажах (%)

Удельный вес группы 
в ассортименте (%) 

Спаль-
ный

Новый Деловой
Спаль-

ный
Новый Деловой

Спаль-
ный

Новый Деловой

А 19 18 19 75,7 75 75,1 19,8 19,6 20,0

В 22 24 25 17,4 17,4 17,6 22,9 26,1 26,3

С 48 50 51 6,9 7,6 7,3 56,3 54,3 53,7
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Хифенадин также содержат 2 ТН (Фенкарол 
таб. 10 и 25 мг), входящие в группу В.

Хотелось  бы остановиться на  МНН лево-
цетиризин, которое содержат 11 ТН. Однако 
левоцетиризин вошел в  спальном и  деловом 
районах в  группу С, и  лишь в  новом районе 
в группу В. Среди ТН, содержащих данное дей-
ствующее вещество, лишь одно (Ксизал 0,005 
табл. № 10) входит в группу В, а остальные (бо-
лее 90%) ТН входят в группу С, что также свиде-
тельствует о нерациональном формировании 
ассортимента в  антигистаминных ЛП, содер-
жащих данное МНН.

МНН и  соответствующие им ТН, входящие 
в  группу С, составляют в  ассортименте АО 
от 53,7% до 56,3% от количества ТН антигиста-
минных ЛП.

Последним МНН, входящим в группу А, яв-
ляется диметинден + фенилэфрин. Удельный 
вес его варьирует от 6,2% до 8,9% в продажах. 
Данное МНН содержат 3 ТН (Виброцил гель, 
спрей, капли), из них 2 ТН входят в группу В.

Из  МНН, входящих в  группу В, лидирует 
дезлоратадин (6 ТН), из них 4 ТН входят в груп-
пу А и В.

Среди МНН, вошедших в группу В с удель-
ным весом 5,3%, только одним ТН представлен 
интерферон альфа-2b+дифенгидрамин.

МНН мебгидролин содержат 4 ТН, из  них 
только 50% входят в  группу А и  В  (Диазолин 
0,05 драже № 10, Диазолин 0,1 драже № 10).

МНН клемастин содержат 2 ТН (Тавегил 
табл., амп.), при этом Тавегил табл. № 20 входит 
в группу А, а ампулы – в группу С.

Таблица 3

ИНТЕРВАЛЫ ЗНАЧЕНИЙ КОЭФФИЦИЕНТА ЧАСТОТЫ ПРИОБРЕТЕНИЯ  
И УСЛОВИЯ ОТНЕСЕНИЯ К НИМ

№ группы
Значения К частоты 

приобретения
Характеристика

1 группа К > 0,06 ЛП часто приобретается

2 группа 0,04 ≤ К ≤ 0,06 ЛП имеет среднюю частоту приобретения

3 группа К част.приоб. < 0,04 ЛП редко приобретается

Таблица 4

СОВМЕЩЕННАЯ ИНТЕГРИРОВАННАЯ МАТРИЦА АВС-123 И ХАРАКТЕРИСТИКИ ЛП

Ч
А

С
ТО

ТА
 П

РИ
О

БР
ЕТ

ЕН
И

Я

СТЕПЕНЬ ЗАТРАТНОСТИ

А Высокозатратные ЛП, 
на их закупку тратится 

до 80% денежных 
средств АО

В Среднезатратные ЛП, на 
их закупку тратится до 10–
20% денежных средств АО

С Малозатратные ЛП, 
на их закупку тратится 

до 5–10% денежных 
средств АО

1 часто А1 – затратные и часто 
приобретаемые ЛП

В1 – среднезатратные и ча-
сто приобретаемые ЛП

С1 – малозатратные, но ча-
сто приобретаемые ЛП

2 средне
А2 – затратные ЛП, име-
ющие среднюю частоту 
приобретения

В2 – среднезатратные ЛП, 
имеющие среднюю частоту 
приобретения

С2 – малозатратные ЛП, 
имеющие среднюю часто-
ту приобретения

3 редко А3 – затратные и редко 
приобретаемые ЛП

В3 – среднезатратные и ред-
ко приобретаемые ЛП

С3 – малозатратные и ред-
ко приобретаемые ЛП
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Таблица 5

СТРАТЕГИЧЕСКИЕ ГРУППЫ АНТИГИСТАМИННЫХ ЛП  
В ЗАВИСИМОСТИ ОТ РАЙОНА РАСПОЛОЖЕНИЯ АО

Группы
Антигистаминные ЛП

Спальный район Новый район Деловой район

А-1 Эреспал 2 мг/мл сироп 150 мл, Супрастин 0,025 табл. № 20, Диазолин 0,1 драже № 10, Це-
трин 10 мг табл. п/о № 20

А-2 Эреспал 80 мг табл. № 30, Ломилан 10 мг табл. № 10

Виброцил капли в нос 15 мл

А-3 Зиртек 10 мг/мл капли 10 мл, Офтальмоферон глазные капли 10 мл, Фенистил 0,1% капли 
20 мл, Фенистил гель 30,0, Виброцил аэрозоль 10 мл, Эриус 5 мг табл. п/о № 10, Фенистил 
гель 50,0, Тавегил 1 мг табл. № 20, Кларитин 10 мг табл. № 10, Цетрин 10 мг табл. п/о № 30

Зиртек 10 мг табл. № 7 
ЮСБ Фаршим, Супрастин 
20 мг/мл р-р д/ин.1 мл амп. 
№ 5, Виброцил капли 15 мл

Зодак капли 20 мл, Фенкарол 25 мг табл. № 20

В-3 Диазолин 0,1 драже № 20, Зодак 10 мг № 10 и № 30, Кестин 10 мг табл. № 10, Кетотифен 0,001 
табл. № 30, Кларитин 10 мг табл.№ 7 и № 30, Лекролин глазные капли 10 мл, Лоратадин 0,01 
табл. № 10 TEVA, Лордестин 0,005 табл. п/о № 10, Фенистил эмульсия, Фенкарол 10 мг табл. 
№ 20, Псило-бальзам гель 20,0, Эриус 5 мг табл. п/о № 7

Ксизал 0,005 табл. № 10, Кро-
могексал спрей назальный 
и капли глазные, Эриус си-
роп 60 мл, Опатанол глазные 
капли 5 мл, Диазолин 0,05 
драже № 10

Аллергодил спрей на-
зальный, Лоратадин 
0,01 № 30 TEVA, Кларота-
дин 10 мг № 10, Рупафин 
10 мг № 14, Кромогексал 
капли глазные 10 мл, 
Эриус сироп 60 мл

Аллергодил спрей назальный, Диа-
золин 0,1 табл. № 10, Кромогексал 
спрей назальный, Эриус сироп 
120 мл, Кетотифен 0,001 табл. № 30 
Софарма, Лоратадин 0,01 табл. 
№ 10 Вертекс, Опатанол глазные 
капли 5 мл, Кестин 20 мг табл. 
№ 10, Ксизал 0,005 табл. № 14

Далее была изучена частота приобретения 
антигистаминных ЛП за 2013 год. Расчет коэф-
фициента частоты приобретения каждого пре-
парата проводили по формуле:

                       Кчаст.приоб. = КУ/Ру, (1)

где Кчаст.приоб. – коэффициент частоты приоб-
ретения ЛП; КУ  – реализованное количество 
упаковок препарата в месяц / за год; Ру – об-
щая реализация количества упаковок ЛП ана-
лизируемой группы в месяц / за год.

Выделенные интервалы значений коэффи-
циента частоты приобретения и их характери-
стики представлены в табл. 3.

В результате было выявлено, что 4 антиги-
стаминных ЛП – Супрастин 0,025 г табл. № 20 
(К = 0,12), Диазолин 0,1 г драже № 10 (К = 0,09), 
Эреспал 2 мг/мл сироп 150 мл (К = 0,08) и Це-
трин 10 мг табл. п/о № 20 (К = 0,07) – являются 
часто приобретаемыми. Эреспал 80  мг табл. 
№ 30, Ломилан 10 мг табл. № 10 характеризу-
ются средней частотой приобретения. А  все 
остальные антигистаминные ЛП приобретают-
ся редко (К < 0,04).

Совмещенная матрица затратно-частот-
ного отбора АВС-123 и стратегические группы 
антигистаминных ЛП представлены в табл. 4 и 5.

В  группы А-1, А-2, А-3 (ЛП затратные, ча-
сто, средне и  редко приобретаемые) вошли 
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2. Выявлены антигистаминные ЛП, малодо-
ходные и практически не пользующиеся спро-
сом. В группу С-3 вошли от 47 до 50 ТН в зави-
симости от района расположения АО.
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16 антигистаминных ЛП для всех АО независи-
мо от района расположения и 6 антигистамин-
ных ЛП, спрос на  которые меняется в  зависи-
мости от района расположения АО. Количество 
антигистаминных ЛП, вошедших в  группу В-3 
(среднезатратные и  редко приобретаемые), 
колеблется от  20 до  23 в  зависимости от  рай-
она расположения АО. Остальные антигиста-
минные ЛП (более 50% от ассортимента) вошли 
в группу С-3 (малозатратные и редко приобре-
таемые ЛП). Поэтому необходимо выведение 
из ассортимента антигистаминных ЛП, не поль-
зующихся спросом, с  заменой дженерически-
ми ЛП с учетом формы выпуска и дозировки.

ВЫВОДЫ

1. Применение технологии затратно-ча-
стотного отбора (АВС-123) показало, что в за-
висимости от  района расположения АО ко-
личество ТН антигистаминных ЛП, вносящих 
вклад в  товарооборот и  пользующихся спро-
сом, колеблется от 38 до 43. 

THE COST-FREQUENCY ANALYSIS OF THE RANGE OF ANTIHISTAMINES  
IN PHARMACY ORGANIZATIONS

S.N. Ivakina, L.A. Zotova
Medical University Bashkir State Medical University, Ufa

Using the technology of ABC-123 we conducted the cost- frequency analysis of antihistamines range. 
We have built an integrated matrix, on it's basis have been allocated economically and socially important 
positions of antihistamines. We have identi�ed trade names of antihistamines, that bring little income and 
almost have no demand.

Keywords: antihistamines, ABC-123 technology, optimization of the product range
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В связи с важностью задачи импортозаме-
щения лекарственных препаратов (ЛП) нами 
было проведено исследование по определению 
потребности импортозамещения ЛП для  ле-
чения туберкулеза и  ВИЧ-инфицированных 
больных, включенных в  территориальную 
программу государственных гарантий бес-
платного оказания гражданам медицинской 
помощи в  Иркутской области. Проведен-
ное исследование показало, что  несмотря 
на  относительно высокий уровень выпуска 
отечественных ЛП (71% противотуберку-
лезных препаратов и 47% ЛП для лечения ВИЧ-
инфекции), обеспеченность фармацевти-
ческой промышленности отечественными 
субстанциями составляет лишь 40% в группе 
противотуберкулезных средств и 32% в груп-
пе ЛП для  лечения ВИЧ-инфекции. Таким обра-
зом, основная проблема импортозамещения 
ЛП состоит в развитии производства отече-
ственных субстанций.

Ключевые слова: лекарственные сред-
ства, лекарственные препараты, импортоза-
мещение, туберкулез, ВИЧ-инфекция, фарма-
цевтические субстанции

В течение последних 20 лет на российском 
фармацевтическом рынке доля отечествен-
ной продукции в  стоимостном выражении 

неуклонно сокращается: с 60% в 1991 г. до 24% 
в 2013-м [1].

Сложившееся положение создает реаль-
ную угрозу национальной безопасности го-
сударства вследствие зависимости РФ от  по-
ставок импортных лекарственных препаратов 
(ЛП), предназначенных для лечения и профи-
лактики эпидемически опасных заболеваний 
и заболеваний с высоким уровнем смертности 
и инвалидности.

«Импортозамещение  – ключевая задача 
для  российского фармпрома»,  – высказался 
премьер-министр Дмитрий Медведев на  за-
седании президиума Совета при  президенте 
Российской Федерации по модернизации эко-
номики и инновационному развитию.

В качестве приоритетов для импортозаме-
щения правительство России утвердило два 
перечня: перечень стратегически значимых 
препаратов и  перечень жизненно необходи-
мых и  важнейших лекарственных препара-
тов, доля отечественных лекарств по которым 
должна составить 90% к 2018 г.

В планах Минпромторга – в течение 2,5 лет 
запустить в  России собственное производ-
ство продукции стратегического назначения, 
по  возможности сохранив при  этом коопера-
цию с  зарубежными странами и  партнерами 
по тем  направлениям, где вопросы, связан-
ные с национальной безопасностью, не стоят 
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возможности замещения импортных ЛП от-
ечественными.

По  данным Минздрава РФ, смертность 
от  туберкулеза составляет около 19–20 чело-
век на 100 тыс. населения. В структуре смерт-
ности от  инфекционных и  паразитарных 
заболеваний в России доля умерших от тубер-
кулеза составляет 70%.

Заболеваемость туберкулезом и  смерт-
ность от  него в  Иркутской области практиче-
ски в 2 раза превышает среднероссийский по-
казатель.

В 2014 г. в Иркутской области было выявле-
но около 3 тыс. больных туберкулезом, на уче-
те с  активной формой заболевания состоит 
около 8 тыс. пациентов, а всего на учете – око-
ло 30 тыс. человек, включая контактировав-
ших с зараженными.

Иркутская область по  сравнению с  дру-
гими административными территориями Си-
бирского федерального округа и  РФ в  целом 
является территорией с  высоким уровнем 
заболеваемости ВИЧ-инфекцией и  занимает 
одно из первых мест по стране.

В Иркутской области около 40 тыс. офици-
альных ВИЧ-инфицированных. Как и  по  всей 
России, эпидемия ВИЧ началась в  регионе 
в  конце 1990-х гг. параллельно с  эпидемией 
наркомании. В 2002  г. темпы развития эпиде-
мии ВИЧ еще более ускорились, т. к. с того года 
основная масса заболевших перешла из груп-
пы потребителей инъекционных наркотиков 
в общую популяцию населения.

Было проанализировано 68 лекарствен-
ных средств для лечения туберкулеза и ВИЧ-
инфицированных больных, включенных 
в  приложение 13 к  «Территориальной про-
грамме государственных гарантий бесплатно-
го оказания гражданам медицинской помощи 
в  Иркутской области», утвержденной поста-
новлением правительства Иркутской области 
от  25 декабря 2013  г. № 613-пп. При  анализе 
использовались данные Государственного ре-
естра ЛС.

на  первом месте. Особая поддержка будет 
оказываться тем иностранным компаниям, ко-
торые заинтересованы в  повышении уровня 
локализации своей продукции на территории 
России.

Наиболее актуальным является возрожде-
ние производства отечественных субстанций. 
Неэффективная государственная политика 
в  области фармацевтической промышленно-
сти привела к критическому снижению произ-
водства фармацевтических субстанций.

В  стратегии «Развитие фармацевтической 
промышленности РФ на период до 2020 года» 
указывается, что в  настоящее время россий-
ская фармацевтическая промышленность 
использует примерно 8 тыс. условных тонн 
субстанций в  год, из  которых только около 
1,7–1,9  тыс. условных тонн производят рос-
сийские предприятия. Для сравнения: в 1992 г. 
в  России производилось 272 наименования 
фармацевтических субстанций общим объ-
емом около 17 тыс. условных тонн, при  этом 
удовлетворение потребности производства 
готовых лекарственных средств на  внутрен-
нем рынке в  разных группах составляло 
от  70% до  100%, кроме того, значительная 
часть производимых субстанций экспортиро-
валась в страны СЭВ [2].

Образовавшийся дефицит закрывается им-
портом субстанций преимущественно из  Ки-
тая и  Индии, что  суммарно составляет около 
70% от всего импорта субстанций.

В связи с важностью задачи импортозаме-
щения ЛП целью нашей работы было опре-
деление потребности импортозамещения ЛП, 
включенных в  территориальную программу 
государственных гарантий бесплатного оказа-
ния гражданам медицинской помощи в Иркут-
ской области.

Задачей первого этапа работы был анализ 
ассортимента зарегистрированных в  РФ ЛП 
и  субстанций для их  производства для  лече-
ния социально значимых заболеваний  – ту-
беркулеза и  ВИЧ-инфекции, и  определение 
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Из препаратов этой группы отечественной про-
мышленностью не  производятся лишь 2 ЛП: 
дапсон и  спарфлоксацин. При  этом только 9 
субстанций производится в РФ: ОАО «Красфар-
ма», ЗАО «Фармсинтез», ОАО «Биохимик», ОАО 
«Акционерное Курганское общество медицин-
ских препаратов и изделий «Синтез», ЗАО «Ак-
тивный Компонент», ОАО «Усолье-Сибирский 
химфармзавод», ОАО «Ирбитский ХФЗ» (табл. 1).

I. ГРУППА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ БОЛЬНЫХ ТУБЕРКУЛЕЗОМ 
И НАХОДЯЩИХСЯ ПОД ДИСПАНСЕРНЫМ 

НАБЛЮДЕНИЕМ В СВЯЗИ С ТУБЕРКУЛЕЗОМ

Было проанализировано 34 ЛС по  МНН. 
В  целом в  РФ зарегистрировано 269 торговых 
наименований ЛП, из  них российского произ-
водства 191 лекарственный препарат, т. е. 71%. 

Таблица1

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ БОЛЬНЫХ ТУБЕРКУЛЕЗОМ  
И НАХОДЯЩИХСЯ ПОД ДИСПАНСЕРНЫМ НАБЛЮДЕНИЕМ В СВЯЗИ С ТУБЕРКУЛЕЗОМ

№ 
п/п

МНН

Зарегистрировано  
торговых наименований Зареги-

стрировано  
российских  
субстанцийвсего

в т. ч. 
российских 

производителей

1 Амикацин 21 16 –

2 Аминосалициловая кислота 10 9 1

3 Дапсон 1 – –

4 Изониазид 9 7 –

5 Изониазид + ломефлоксацин + пиразина-
мид + этамбутол + пиридоксин

2 2 –

6 Изониазид + пиразинамид 2 2 –

7 Изониазид + пиразинамид + пиридоксин 1 1 –

8 Изониазид + пиразинамид + рифампицин 
+ этамбутол + пиридоксин

4 3 –

9 Изониазид + пиридоксин 1 1 –

10 Изониазид + рифампицин + пиридоксин 3 2 –

11 Изониазид + этамбутол 2 2 –

12 Изониазид + этамбутол + пиридоксин 1 1 –

13 Изоникотиноилгидразин железа сульфат 2 2 1

14 Изониазид + левофлоксацин + пиразина-
мид + рифампицин + пиридоксин

1 1 –
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и  выпуск российского лекарственного препа-
рата. Для  полноценного импортозамещения 
в данной группе необходимо организовать про-
изводство 14 субстанций, т. е. 60% ассортимента.

В табл. 1 показано, что в данной группе 11 ле-
карственных средств являются комбинирован-
ными, поэтому если одна из субстанций не про-
изводится в  РФ, то  становится невозможным 

№ 
п/п

МНН

Зарегистрировано  
торговых наименований Зареги-

стрировано  
российских  
субстанцийвсего

в т. ч. 
российских 

производителей

15 Канамицин 12 11 1

16 Левофлоксацин 44 21 2

17 Линезолид 5 2 –

18 Ломефлоксацин 16 9 –

19 Ломефлоксацин + пиразинамид + проти-
онамид + этамбутол + пиридоксин

2 2 –

20 Метазид 1 1 1

21 Моксифлоксацин 9 6 –

22 Офлоксацин 17 12 –

23 Пиразинамид 10 9 –

24 Протионамид 17 14 –

25 Рифабутин 5 4 1

26 Рифампицин 8 8 –

27 Спарфлоксацин 1 - –

28 Стрептомицин 6 6 1

29 Теризидон 10 5 –

30 Теризидон + пиридоксин 7 4 –

31 Фтивазид 6 6 2

32 Циклосерин 8 4 –

33 Ципрофлоксацин 18 12 –

34 Этамбутол 7 6 –



24 ВОПРОСЫ ОБЕСПЕЧЕНИЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. №2 (12) 2016

УПРАВЛЕНИЕ И ЭКОНОМИКА ФАРМАЦИИ

Таблица 2

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ВИЧ-ИНФИЦИРОВАННЫХ БОЛЬНЫХ

№ 
п/п

МНН

Зарегистрировано  
торговых наименований Зарегистри-

ровано  
российских  
субстанцийвсего

в т. ч. 
российских 

производителей

1 Атазанавир 1 – –

2 Дарунавир 4 1 –

3 Диданозин 4 – –

4 Индинавир 1 – –

5 Нелфинавир 2 1 –

6 Ралтегравир 1 – –

7 Ритонавир 7 3 –

8 Саквинавир 2 1 –

9 Ставудин 15 5 –

10 Фосампренавир 2 – –

11 Энфувиртид 1 – –

12 Этравирин 1 1 –

13 Эфавиренз 3 1 –

14 Ацикловир 18 14 –

15 Ко-тримоксазол (сульфаметоксазол + 
триметоприм) 

7 5 –

16 Пиразинамид 10 9 –

17 Этамбутол 7 6 –

18 Рифабутин 8 8 –

19 Абакавир 15 2 1

20 Зидовудин 5 5 2

21 Ламивудин 11 6 1

22 Невирапин 5 2 1

II. ГРУППА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ВИЧ-ИНФИЦИРОВАННЫХ 

БОЛЬНЫХ

Нами было проанализировано 34 ЛС по 
МНН. Всего в  РФ зарегистрировано 178 ЛП, 

из них российского производства 85 препара-
тов, т. е. 47%. Из данной группы отечественной 
промышленностью не  производятся 8 лекар-
ственных средств (табл. 2).

Из  табл. 2 видно, что в  РФ выпускаются 
только 9 субстанций следующими произво-
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С  учетом 6 комбинированных лекарствен-
ных средств необходимо организовать произ-
водство 19 субстанций, т. е. 68% ассор тимента.

Далее нами был проведен анализ стоимо-
сти всех реализованных в Иркутской области 
ЛП в 2013 г., который показал 15 самых затрат-
ных лекарственных препаратов (Топ-15), пред-
ставленных в табл. 3.

дителями: ООО «ФАРМАПАРК», ООО «Тех-
нология лекарств», ЗАО «АЗТ «Производ-
ственно-коммерческая ассоциация», ЗАО 
«Генериум», ЗАО «Сотекс Фарм», ФГУП «Гос-
НИИ особо чистых биопрепаратов» ФМБА, 
ФГУП «НПО «Микроген» (Московское под-
разделение по  производству бактерийных 
препа ратов).

№ 
п/п

МНН

Зарегистрировано  
торговых наименований Зарегистри-

ровано  
российских  
субстанцийвсего

в т. ч. 
российских 

производителей

23 Фосфазид 2 1 1

24 Филграстим 16 9 2

25 Эпоэтин альфа 6 2 2

26 Абакавир + зидовудин + ламивудин 1 – –

27 Абакавир + ламивудин 1 – –

28 Ламивудин + зидовудин 5 2 1

29 Лопинавир + ритонавир 8 1 –

30 Изониазид + этамбутол + пиридоксин 1 1 –

31 Изониазид + пиразинамид + пиридок-
син

1 1 –

32 Пиразинамид 10 9 –

33 Этамбутол 7 6 –

34 Рифабутин 8 8 1

Таблица 3

РАНЖИР ПО СТОИМОСТНОМУ ОБЪЕМУ РЕАЛИЗАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ 
В ИРКУТСКОЙ ОБЛАСТИ В 2013 ГОДУ (ТОП-15)

№ 
п/п

Наименование ЛС
Фармакологическая 

группа
Производитель

Стоимость
(млн руб.) 

1 КАЛЕТРА ТБ П/О 
200 МГ+50 МГ №120

Противовирусное (ВИЧ) 
средство

ABBOTT GMBH & 
CO.KG

110

2 ПАСК-АКРИ ТБ П/О 
1000 МГ №500

Противотуберкулезное 
средство

АКРИХИН, ХФК ОАО 57

3 КИВЕКСА ТБ П/О  
600 МГ + 300 МГ №30

Противовирусное (ВИЧ) 
средство

GLAXOSMITHKLINE 
TRADING

56
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№ 500, Циклоферон тб п/о 150 мг № 5, Кагоцел 
тб 12 мг №10, Золерикс конц-т д/инф 0,8 мг/мл 
6,25 мл № 1.

ВЫВОДЫ

1. Проведенное исследование показа-
ло, что  несмотря на  относительно высокий 
уровень выпуска отечественных ЛП (71% 
противотуберкулезных препаратов и  47% 

Из 15 ЛП, приведенных в табл. 3, 7 препара-
тов – это препараты для лечения больных ВИЧ-
инфекцией. Один препарат – из группы проти-
вотуберкулезных средств, один – для лечения 
остеопороза. Три препарата входят в  проти-
воопухолевую группу, два  – противовирус-
ные. Все ЛП, вошедшие в Топ-15, необходимы 
для  лечения тяжелых социально значимых 
заболеваний. Тем не  менее из  15 необходи-
мых препаратов только 4 производятся в Рос-
сийской Федерации: Паск-Акри тб п/о 1000 мг 

№ 
п/п

Наименование ЛС
Фармакологическая 

группа
Производитель

Стоимость
(млн руб.) 

4 ГЕРЦЕПТИН ПОР ЛФ 
Д/ИНФ 440 МГ № 1

Противоопухолевое 
средство

F. HOFFMANN-LA 
ROCHE LTD

54

5 КЛЕКСАН Р-Р Д/И 
10 ТЫС. АНТИ-ХА МЕ/МЛ 
0,4 МЛ №10

Аникоагулянтное сред-
ство прямого действия

SANOFI-AVENTIS 48

6 ПРЕЗИСТА ТБ П/О 600 МГ 
№60

Противовирусное (ВИЧ) 
средство

JOHNSON & 
JOHNSON

44

7 ЭРБИТУКС Р-Р Д/ИНФ 
2 МГ/МЛ 50 МЛ № 1

Противоопухолевое 
средство

MERCK SHARP & 
DOHME

43

8 НИКАВИР КАПС 200 МГ 
№20

Противовирусное (ВИЧ) 
средство

АЗТ ФАРМА, 
К. Б. ООО

41

9 РЕАТАЗ КАПС 150 МГ 
№60

Противовирусное (ВИЧ) 
средство

BRISTOL–MYERS 
SQUIBB

38

10 ИСЕНТРЕСС ТБ П/О 
400 МГ №60

Противовирусное (ВИЧ) 
средство

NYCOMED 37

11 ЦИКЛОФЕРОН ТБ П/О 
150 МГ №50

Иммуностимулирующее 
средство

ПОЛИСАН, 
НТФФ ООО

33

12 АВАСТИН КОНЦ-Т 
Д/ИНФ 25 МГ/МЛ 16 МЛ 
№ 1

Противоопухолевое 
средство

F. HOFFMANN-LA 
ROCHE LTD

31

13 КАГОЦЕЛ ТБ 12 МГ №10 Противовирусное сред-
ство

НИАРМЕДИК ПЛЮС, 
ООО

30

14 ЭПИВИР ТРИТИСИ ТБ 
П/О 150 МГ №60

Противовирусное (ВИЧ) 
средство

GLAXOSMITHKLINE 
TRADING

30

15 ЗОЛЕРИКС КОНЦ-Т 
Д/ИНФ 0,8 МГ/МЛ 
6,25 МЛ № 1

Ингибитор костной ре-
зорбции, бисфосфонат

БИОКАД, ЗАО 30
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значимыми и жизненно необходимыми и важ-
нейшими лекарственными препаратами.
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ЛП для  лечения ВИЧ-инфекции), обеспечен-
ность фармацевтической промышленности 
отечественными субстанциями составляет 
лишь 40% в  группе противотуберкулезных 
средств и 32% в группе ЛП для лечения ВИЧ-
инфекции.

2. Основная проблема импортозамещения 
ЛП состоит в  развитии производства отече-
ственных субстанций, без  решения которой 
невозможно выполнение поставленной за-
дачи по  развитию отечественного фармацев-
тического производства для гарантированно-
го обеспечения населения РФ стратегически 

PROBLEMS OF MEDICINES IMPORT SUBSTITUTION  
IN THE RUSSIAN FEDERATION

O. A. Ryzhova, T. L. Moroz,
Irkutsk State Medical Academy of Continuing Education, Irkutsk

Due to the importance of the problem of medicines import substitution, we carried out the de�nition of 
medicines import substitution for tuberculosis and HIV infected patients included in the territorial program 
of state guarantees of free provision of medical care to citizens in the Irkutsk region. The study showed that 
despite the relatively high level of domestic release medicines (71% of medicines for tuberculosis and 47% 
of medicines for treatment of HIV infection) provision of domestic pharmaceutical substances is only 40% 
in the group of anti-tuberculosis medicines, and 32% in medicines for treatment of HIV infection. Thus, the 
main problem of medicines import substitution is the development of domestic production of substances.

Keywords: drugs, medicines import substitution, tuberculosis, HIV infection, pharmaceutical 
substances
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Физическая доступность лекарственных 
средств для  населения является одним из  ос-
новных показателей функционирования фарма-
цевтической системы. Исследование проведено 
по методике, предложенной Всемирной органи-
зацией здравоохранения (ВОЗ). Выявлен низкий 
уровень доступности лекарств в Приднестров-
ской Молдавской Республике (ПМР). Основными 
факторами, влияющими на  доступность ле-
карств в  аптеках ПМР, являются: форма соб-
ственности (государственная  / частная); вид 
поселения (город / село); вид аптеки (индивиду-
альная / сетевая); специальность владельца 
аптеки (специалист / неспециалист в области 
фармации); географический регион страны (се-
вер / центр / юг). Результатом исследования 
являются рекомендации для аптечных органи-
заций и для руководящих органов по улучшению 
доступности лекарств для населения ПМР.

Ключевые слова: Приднестровская Мол-
давская Республика, лекарственные средства, 
физическая доступность, аптеки.

Физическая доступность лекарств (ФДЛ) 
является одним из показателей, формирующих 
качество лекарственной помощи населению. 
В соответствии с трактовкой Всемирной орга-
низации здравоохранения (ВОЗ) под физиче-
ской доступностью понимают предложение 

качественных, эффективных и безопасных ле-
карственных средств (ЛС) на всей территории 
страны, включая сельские районы.

На  ФДЛ в  таком молодом государстве, 
как Приднестровская Молдавская Республика, 
влияет множество факторов, выявление кото-
рых поможет повысить качество фармацевти-
ческой помощи населению страны. Поэтому 
целью настоящего исследования явилось из-
учение фактического состояния физической 
доступности лекарств в  Приднестровской 
Молдавской Республике и  разработка реко-
мендаций по улучшению этого показателя.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Методической основой настоящего ис-
следования послужила методика, разрабо-
танная ВОЗ/HAI с  учетом результатов подоб-
ных исследований, проведенных в более чем 
55 странах [1].

Согласно данной методике для исследова-
ния доступности ЛС было отобрано 50 между-
народных непатентованных наименований ле-
карств (МНН), включенных в список жизненно 
важных лекарственных средств ПМР (ЖВЛС), 
в том числе:

– 10 МНН, которые участвовали в  боль-
шинстве подобных исследований, включая 
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– быть знакомыми с  местностью и  мест-
ным языком/диалектом [1].

В  качестве сборщиков были привлечены 
работники аптек (провизоры, фармацевты), 
студенты и  интерны фармацевтических фа-
культетов. Сбор данных был организован та-
ким образом, чтобы все аптечные организации 
посетить в  течение одной недели. Контроль 
правильности сбора данных осуществлялся 
одним из  авторов исследования (Самко  Г. Н.) 
путем повторного их сбора в 20 аптечных ор-
ганизациях (20% – рекомендация ВОЗ).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Общая доступность лекарств. Физиче-
ская доступность в нашем исследовании оце-
нивалась по двум показателям:

1) удельный вес аптечных организаций, 
в которых на момент сбора данных были в на-
личии ЛС, включенные в список;

2) количество наименований ЛС из  числа 
включенных в  список, которые были в  нали-
чии в аптеках на момент сбора данных.

Удельный вес аптечных организаций, в ко-
торых на  момент сбора данных были в  нали-
чии лекарства, включенные в  список, пред-
ставлен в табл. 1.

исследование, проведенное в 2008 году в Ре-
спублике Молдова [2];

– 40 МНН, используемых преимуществен-
но в ПМР.

Для каждого из 50 МНН было отобрано по 
3 торговых наименования (ТН), в том числе:

– наименование оригинального препара-
та (в  данном исследовании как  «оригиналь-
ный» мы рассматривали препарат, впервые 
разрешенный к медицинскому применению);

– наименование самого продаваемого дже-
нерика;

– наименование самого дешевого джене-
рика.

Таким образом, в исследование было вклю-
чено 150 лекарственных препаратов.

Согласно методике ВОЗ/HAI для исследова-
ния доступности ЛС необходимо отобрать 100 
аптечных организаций. Учитывая структуру 
аптечной сети в ПМР на 01.01.2015 г., в иссле-
довании приняли участие 32 аптеки и 68 фар-
мацевтических пунктов.

Также данная методика предусматривает 
разделение аптечных организаций в  зави-
симости от  формы собственности (частные / 
государственные) и  вида поселения (город / 
село) в соотношении 50% на 50%. В нашем ис-
следовании были учтены территориальные 
особенности распределения по  данным при-
знакам и принято соотношение 3 : 7 по форме 
собственности и 7 : 3 по виду поселения.

ВОЗ рекомендует с целью обеспечения до-
стоверности данных о доступности ЛС исполь-
зовать услуги сборщиков данных, которые 
должны владеть следующими умениями и на-
выками:

– иметь базовые знания о  лекарственных 
средствах;

– иметь представление о  принципах вы-
борочных исследований, а еще  лучше  – уже 
иметь соответствующий опыт;

– понимать организационные требования 
к проведению исследования непосредственно 
на объектах;

Таблица 1

УДЕЛЬНЫЙ ВЕС АПТЕК,  
В КОТОРЫХ БЫЛИ В НАЛИЧИИ ЛС, 

ВКЛЮЧЕННЫЕ В СПИСОК (%)

ЛС
Государственный 

сектор
Частный 

сектор

Оригинальные 
ЛС

4,8 8,5

Самые продавае-
мые дженерики

35,8 42,2

Самые дешевые 
дженерики

47,7 54,8

Всего 49,5 57,0
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секторе (66,0%); в  государственном секторе 
было в наличии всего 62,7% из общего количе-
ства лекарств, включенных в списки;

– в аптеках частного сектора имеется в на-
личии больше наименований оригинальных 
лекарств (24% из анализируемого списка), чем 
в  аптеках государственного сектора (16% из 
того же списка);

– среди самых продаваемых дженериков 
незначительно большее количество наимено-
ваний также находится в аптеках частного сек-
тора, чем в аптеках государственного сектора: 
соответственно, 86% и 82%;

– в  аптеках государственного сектора на-
ходится незначительно больше наименова-
ний самых дешевых дженериков в сравнении 
с  частным сектором  – соответственно, 90% 
и 88%;

– во  всех аптеках обоих секторов в  нали-
чии находится больше наименований из  спи-
ска самых дешевых дженериков (89%) в срав-
нении с самыми продаваемыми дженериками 
(84%).

Д о с т у п н о с т ь  к о м п е н с и р у е м ы х  л е -
карств. Важным показателем доступности ЛС 
для  населения является наличие в  аптечной 

Данные, приведенные в  табл. 1, свиде-
тельствуют о  низкой физической доступно-
сти лекарств в  ПМР: 49,5% государственных 
аптек и 57% – частных. При этом оригиналь-
ные лекарства доступны только в 4,8% аптек 
государственного сектора и в 8,5% из обсле-
дованных частных аптек. Чуть лучше обсто-
ят дела с  самыми продаваемыми и  самыми 
дешевыми дженериками. Так, самые прода-
ваемые дженерики доступны в  35,8% аптек 
государственного сектора и в 42,2% частных 
аптек, а самые дешевые дженерики, соответ-
ственно, в 47,7% и 54,8%. Результаты данного 
исследования показывают, что  частный ап-
течный сектор обеспечивает лучшую доступ-
ность лекарств в  сравнении с  государствен-
ным сектором.

Другим важным показателем физической 
доступности ЛС является количество наиме-
нований ЛС из  числа включенных в  список, 
которые были в наличии в аптеках на момент 
сбора данных. Данный анализ проводился как 
по всему выбранному ассортименту (150 наи-
менований), так и с  выделением перечня ЛС, 
компенсируемых государством.

При  этом все аптечные организации, уча-
ствующие в  исследовании, были сегментиро-
ваны по следующим признакам:

– форма собственности (государственная, 
частная);

– тип населенного пункта (город, село);
– географический регион (север, центр, 

юг);
– вид аптеки (индивидуальная, сетевая);
– владелец аптеки (фармацевтический 

специалист, неспециалист) (данный признак 
рассматривался для частных аптек).

В табл. 2 представлены результаты анализа 
физической доступности в аптеках различных 
форм собственности.

Анализ данных табл. 2 свидетельствует 
о нижеследующем:

– в  целом по  секторам большее количе-
ство наименований находилось в  частном 

Таблица 2

ФИЗИЧЕСКАЯ ДОСТУПНОСТЬ ЛС 
В АПТЕКАХ РАЗЛИЧНЫХ ФОРМ 

СОБСТВЕННОСТИ

ЛС
Государственный 

сектор
Частный 

сектор

Оригинальные 
ЛС

8 (16,2%) 12 (24%) 

Самые продава-
емые дженерики

41 (84%) 43 (86%) 

Самые дешевые 
дженерики

45 (90%) 44 (88%) 

Всего 94 (62,7) 99 (66%) 
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для населения ПМР. Из 10 наименований ком-
пенсируемых лекарств, включенных в  список 
для  изучения доступности, в  наличии было: 
53  наименования (50,5%) в  аптеках государ-
ственного сектора и 51 наименование (48,6%) 
в аптеках частного сектора.

Сравнение доступности в  городах и  сель-
ской местности. Фармацевтическая систе-
ма сельской местности находится на  более 
низком уровне развития в  сравнении с  го-
родскими поселениями. Это относится как 
к обеспеченности населения аптечными орга-
низациями, так и к наличию в них ЛС.

В табл. 4 приводится сравнительная харак-
теристика физической доступности ЛС в  го-
родской и сельской местности ПМР в государ-
ственном и частном секторах.

Значительное отличие в уровне доступно-
сти ЛС населению городской и сельской мест-
ности очевидно по  всем группам лекарств. 
Наибольшее отличие (в  6,38 раза) выявлено 
в доступности оригинальных лекарств для ап-
тек государственного сектора, а наимень-
шее  – в  доступности самых дешевых джене-
риков в аптеках частного сектора (в 1,78 раза). 
В  среднем по  всей изученной номенклатуре 
лекарств отличие город / село в государствен-
ном секторе составляет ≈310%, а в  частном 
секторе –≈173%.

Сравнение доступности ЛС в индивидуаль-
ных и  сетевых аптеках. В  общем количестве 

сети компенсируемых государством меди-
каментов. В  списке отобранных для  иссле-
дования ЛС компенсируемые представлены 
в  следующих количествах: оригинальные  – 
38  наименований; самые продаваемые дже-
нерики  – 35 наименований; самые дешевые 
дженерики  – 32 наименования. Таким обра-
зом, из  150 наименований ЛС 105 (70%) на-
ходятся в  списке лекарств, компенсируемых 
государством.

Данные о  наличии компенсируемых ле-
карств в аптечной сети представлены в табл. 3.

Данные табл. 3 свидетельствуют о  низ-
кой доступности компенсируемых лекарств 

Таблица 4

ФИЗИЧЕСКАЯ ДОСТУПНОСТЬ ЛС В ЗАВИСИМОСТИ ОТ ВИДА ПОСЕЛЕНИЯ (%)

ЛС

Государственный сектор Частный сектор

город село город село

Оригинальные ЛС 8,3 1,3 15,3 1,7

Самые продаваемые дженерики 57,9 13,7 60,4 24,0

Самые дешевые дженерики 65,8 18,6 70,2 39,4

Всего 66,3 21,4 71,4 41,3

Таблица 3

ФИЗИЧЕСКАЯ ДОСТУПНОСТЬ 
КОМПЕНСИРУЕМЫХ ЛС

ЛС
Государственный 

сектор
Частный 

сектор

Оригинальные 
ЛС

6 9

Самые продавае-
мые дженерики

22 20

Самые дешевые 
дженерики

25 22

Всего 53 51
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Сравнение доступности ЛС в  аптеках 
в  зависимости от  специальности владель-
ца. В  результате предварительного анализа 
выявлено, что  количество частных аптечных 
организаций, владельцами которых являют-
ся фармацевтические специалисты (провизо-
ры), составляет всего 16,98%. В остальных ап-
течных организациях владельцами являются 
не специалисты в области фармации, хотя не-
посредственными руководителями аптек яв-
ляются заведующие – провизоры (табл. 6).

Данные табл. 6 демонстрируют более низ-
кую физическую доступность лекарств в  ап-
теках, владельцами которых являются не спе-
циалисты в  области фармации (41%), чем 
в  аптеках, владельцами которых являются 
фармацевтические специалисты (68%).

Анализ физической доступности лекарств 
по  регионам ПМР. Административно-терри-
ториально ПМР разделена на 5 районов (юж-
ный – Слободзея, центральный – Григориополь 
и Дубоссары и северный – Рыбница и Камен-
ка), а  также 2 города республиканского под-
чинения Тирасполь (столица ПМР) и Бендеры, 
который расположен на  правом берегу Дне-
стра. Оба города географически расположены 
в южном регионе ПМР.

Анализ доступности лекарств по  геогра-
фическому признаку проведен с  учетом раз-
мещения аптек по соответствующим регионам 
(табл. 7), а также с учетом формы собственности.

частных аптек, отобранных для исследования, 
было предусмотрено наличие сетевых (50%) 
и индивидуальных (50%) аптек.

В  табл. 5 приводятся данные сравнитель-
ного анализа доступности лекарств в сетевых 
и индивидуальных аптеках.

Результаты анализа свидетельствуют о  бо-
лее высокой доступности лекарств в  сетевых 
аптеках (64%) в сравнении с индивидуальными 
(60%). При этом наиболее низкая доступность 
для  населения характерна для  оригинальных 
ЛС, а наиболее высокая – для самых дешевых 
дженериков.

Таблица 6

ФИЗИЧЕСКАЯ ДОСТУПНОСТЬ ЛС В АПТЕКАХ  
В ЗАВИСИМОСТИ ОТ СПЕЦИАЛЬНОСТИ ВЛАДЕЛЬЦА (%)

ЛС
Аптеки 

с владельцем – 
провизором

Аптеки с владельцем – 
не специалистом в области 

фармации

Оригинальные ЛС 41,2 32,5

Самые продаваемые дженерики 58,8 35,0

Самые дешевые дженерики 70,6 62,6

Всего 68,0 41,0

Таблица 5

ФИЗИЧЕСКАЯ ДОСТУПНОСТЬ ЛС 
В СЕТЕВЫХ И ИНДИВИДУАЛЬНЫХ 

АПТЕКАХ (%)

ЛС
Сетевые 
аптеки

Индиви-
дуальные 

аптеки

Оригинальные ЛС 12 8

Самые продавае-
мые дженерики

60 40

Самые дешевые 
дженерики

76 52

Всего 64 60
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– провести углубленное исследование 
практики назначения лекарств: выявить воз-
можное влияние медицинских представите-
лей на назначение ЛС врачом;

– утвердить и внедрить юридическую нор-
му, запрещающую врачам владеть аптеками;

– утвердить и внедрить юридическую нор-
му, запрещающую владельцам аптек – не спе-
циалистам в  области фармации вмешиваться 
в решение профессиональных вопросов;

– ориентировать развитие и  совершен-
ствование фармацевтического законодатель-
ства на международные и европейские нормы.

ВЫВОДЫ

1. Выявлена низкая доступность ориги-
нальных лекарств; наиболее доступны самые 
дешевые дженерики. Доступность ЛС в  апте-
ках государственного сектора ниже, чем в ап-
теках частного сектора. Выявлена значитель-
ная разница физической доступности лекарств 
для жителей сельской и городской местности. 
В  сельских поселениях доступность ниже 
для  оригинальных ЛС в  среднем в  7,7 раза, 
самых продаваемых дженериков – в 3,4 раза, 
а самых дешевых дженериков – в 2,7 раза, чем 
в городской местности.

2. Индивидуальные аптеки обеспечивают 
более низкую доступность лекарств, чем сете-
вые. Также выявлено, что в аптеках, владельцами  

Наилучшая доступность отмечается в юж-
ном регионе в  аптеках частного сектора, а 
наименьшая  – в  государственных аптечных 
организациях северного региона Придне-
стровья.

На основании проведенного анализа физи-
ческой доступности ЛС по различным призна-
кам разработаны следующие рекомендации, 
реализация которых осуществляется в  двух 
направлениях.

А. Для  повышения физической доступно-
сти ЛС на государственном уровне рекоменду-
ется:

– утвердить принципом обеспечения пол-
ноты списка ЖВЛС интенсивный поиск «недо-
стающих лекарств» в списке;

– дополнить Положение о  списке ЖВЛС 
нормой, обязывающей Комиссию по ЖВЛС об-
новлять список с  периодичностью не  более 
2-х лет;

– утвердить и  внедрить юридическую 
норму, разрушающую разовый импорт неза-
регистрированных лекарств из  списка ЖВЛС 
или  зарегистрированных, но  отсутствующих 
на фармацевтическом рынке;

– разработать, утвердить и  внедрить обя-
зательный ассортиментный минимум лекарств 
(содержащий в том числе все ЖВЛС) для аптек 
и фармацевтических складов.

Б. Для  повышения физической доступно-
сти ЛС на  учрежденческом уровне рекомен-
дуется:

Таблица 7

ФИЗИЧЕСКАЯ ДОСТУПНОСТЬ ЛС ПО РЕГИОНАМ ПМР (%)

ЛС
Государственный сектор Частный сектор

север центр юг север центр юг

Оригинальные ЛС 4,3 5,4 6,3 5,4 6,8 8,2

Самые продаваемые дженерики 32,3 38,8 41,7 38,2 43,9 52,7

Самые дешевые дженерики 40,4 43,6 50,4 48,6 51,3 56,6

Всего 38,7 41,5 46,3 43,2 50,5 55,7
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БИБЛИОГРАФИЧЕСКИЙ СПИСОК

1. Измерение цены, наличия, ценовой до-
ступности и ценовых составляющих ле-
карственных средств. ВОЗ/HAI, 2008, 2-е 
издание,  – 427 с. (http://www.haiweb.org/
medicineprices/manual/documents.html)

2. Medicine prices, availability, a�ordability and 
price components in Republic of Moldova, 2011. 
WHO Regional O�ce of Europe, Copenhagen, 
2013, – 67 p.

которых являются фармацевтические ра-
ботники (провизоры или  фармацевты), фи-
зическая доступность лекарств выше, чем 
в аптеках, владельцы которых – не фармацев-
тические специалисты. Анализ физической до-
ступности по  географическим регионам ПМР 
показал более высокую доступность в южном 
регионе.

3. По  результатам исследования разрабо-
таны рекомендации по  повышению физиче-
ской доступности лекарств для населения ПМР.

INVESTIGATION OF PHYSICAL ACCESSIBILITY OF MEDICINES  
IN THE PRIDNESTROVIAN MOLDAVIAN REPUBLIC

G.N. Samko, V.V. Dorofeeva,
People's Friendship University of Russia, Moscow

Physical accessibility of medicines for the population is one of the main indicators of the functioning 
of the pharmaceutical system. The study was conducted by methodology proposed by WHO. It revealed 
a low level of access to medicines in the Pridnestrovian Moldavian Republic (PMR). In the PMR on access 
to medicines is in�uenced by such factors as: type of ownership of pharmacies (public / private); type of 
settlement (urban / rural); organizational type of pharmacies (individual / network); pharmacy manager 
(owner) specialty (specialist / non-specialist in the �eld of pharmacy); geographic regions of the country 
(north / center / south). The results of the study are recommendations for pharmaceutical institutions and 
the governing bodies to improve the availability of medicines for the population of PMR.

Keywords: The Pridnestrovian Moldavian Republic, medicines, physical accessibility, pharmacies.
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Разработана методика количественного 
определения суммы флавоноидов в  пересче-
те на рутин в траве Володушки золотистой 
(Bupleurum aureum Fisch. seu longifolium L.) с ис-
пользованием метода дифференциальной 
спектрофотометрии (аналитическая длина 
волны 410 ± 2 нм). Представлены результаты 
валидации описанной методики.

Ключевые слова: трава Володушки золо-
тистой, флавоноиды, дифференциальная УФ-
спектрофотометрия

На  сегодняшний день наблюдается расту-
щий интерес к изучению растений рода Воло-
душка (Bupleurum) с точки зрения расширения 
номенклатуры лекарственного растительно-
го сырья (ЛРС) для  получения гепатопротек-
торных и  желчегонных фитопрепаратов [1,2]. 
На территории России произрастает ряд видов 
рода Bupleurum. Вид Володушка золотистая 
(B. aureum) представляется перспективным 
для изучения и последующего использования, 
поскольку обладает стабильной сырьевой 

базой в дикой природе на территории Россий-
ской Федерации [3]. Кроме того, проводились 
работы по  введению Володушки золотистой 
в культуру [4].

Для  стандартизации ЛРС необходимы до-
стоверные и воспроизводимые методы. В этой 
связи целью настоящей работы явилась раз-
работка методики количественного опреде-
ления суммы флавоноидов в траве Володушки 
золотистой и валидация в соответствии с фар-
макопейными требованиями.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Объектом исследования служили образцы 
высушенной травы дикорастущего растения 
Bupleurum aureum, заготовленные в  2015  г. 
в Краснодарском крае (Лабинский район).

Регистрацию спектров проводили на спек-
трофотометрах Shimadzu UV-1800 и  Cary 100 
Scan.

По  данным литературы и  предваритель-
ным исследованиям основными биологически 
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извлечений из  травы Володушки золотистой 
регистрируется в  области 410 ± 2 нм, что  со-
впадает с  максимумом поглощения раствора 
стандартного образца (СО) рутина в  присут-
ствии алюминия хлорида (рис. 1).

Таким образом, предложено проводить 
определение содержания суммы флавонои-
дов в  пересчете на  рутин, используя в  каче-
стве аналитической волны 410 ± 2 нм.

На следующем этапе были разработаны оп-
тимальные условия экстракции из  травы Во-
лодушки золотистой. Изучено влияние экстра-
гента, измельченности, времени экстракции 
и соотношения «сырье: экстрагент».

В качестве экстрагента использовали спирт 
этиловый различной концентрации (табл. 1).

Таблица 1

ВЛИЯНИЕ ЭКСТРАГЕНТА НА ВЫХОД БАВ

Экстрагент

Содержание суммы 
флавоноидов 

в пересчете 
на рутин, %

Спирт этиловый 40% 1,83

Спирт этиловый 50% 2,16

Спирт этиловый 70% 1,62

Важным фактором в повышении эффектив-
ности экстракции является размер частиц сы-
рья. Экспериментально установлено, что  оп-
тимальная измельченность – 1 мм.

Далее было определено оптимальное соот-
ношение «сырье: экстрагент» – 1:100. Увеличе-
ние соотношения не приводит к значительно-
му повышению выхода экстракции.

Изучено влияние температурного режима 
и времени на эффективность экстракции. Уста-
новлено, что  повышение температуры спо-
собствует повышению выхода БАВ, поэтому 
экстракцию проводили на  кипящей бане. Оп-
тимальная продолжительность экстракции  – 
60 мин.

активными веществами (БАВ) в  траве Воло-
душки золотистой являются флавоноиды [5]. 
Для  анализа содержания суммы флавонои-
дов использовался метод дифференциальной 
спектрофотометрии с  проведением реакции 
с алюминия хлоридом. Эта реакция является се-
лективной для фенольных соединений и дает 
батохромный сдвиг спектра в  длинноволно-
вую область, что позволяет отделить флавоно-
идные соединения.

На  предварительном этапе исследования 
посредством сравнения дифференциальных 
УФ-спектров извлечения из травы Володушки 
золотистой и  спектров стандартных раство-
ров в  условиях комплексообразования была 
определена аналитическая длина волны. Уста-
новлено, что в результате батохромного сдви-
га длинноволновой полосы флавоноидов мак-
симальная оптическая плотность спиртовых 

РИС. 1. Спектр поглощения флавоноидов 
травы Володушки золотистой (1) 

и СО рутина после реакции с раствором 
алюминия хлорида (2)
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извлечения, 1 капли разведенной уксусной 
кислоты, доведенный спиртом этиловым 50% 
до метки в мерной колбе вместимостью 25 мл. 
Оптическую плотность полученного раство-
ра измеряют на спектрофотометре при длине 
волны 410 ± 2 нм в кюветах с толщиной погло-
щающего слоя 1 см через 30 мин. Параллель-
но измеряют оптическую плотность раствора 
стандартного образца (СО) рутина.

Содержание суммы флавоноидов в  пере-
счете на рутин и абсолютно сухое сырье в про-
центах (Х%) вычисляют по формуле:

X% = 
A  100  25  100  a0  1  100
a  2  (100 – W)  A0  100  25

 ,

где A – оптическая плотность испытуемого 
раствора; A0 – оптическая плотность СО рути-
на; a  – масса навески Володушки золотистой 
травы, г; a0 – масса навески СО рутина, г; W – 
потеря в массе при высушивании сырья, в про-
центах.

Приготовление раствора СО  рутина: 
около 0,05 (точная навеска) рутина (Sigma-
Aldrich, кат. номер 207671-50-9 – R5143), пред-
варительно высушенного при  температуре 
130–135 градусов в  течение 3 ч, растворяют 
в 40 мл 96% спирта этилового в мерной колбе 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

На  основании полученных данных была 
разработана методика определения суммы 
флавоноидов в траве Володушки золотистой.

Методика количественного определения 
суммы флавоноидов в  пересчете на  рутин 
в  траве Володушки золотистой: аналитиче-
скую пробу сырья измельчают до  размера 
частиц, проходящих сквозь сито с диаметром 
отверстия 1  мм. Около 1  г (точная навеска) 
измельченного сырья помещают в  кониче-
скую колбу вместимостью 300  мл и  добавля-
ют 100 мл спирта этилового 50%, взвешивают 
с  точностью до  0,01  г. Колбу присоединяют 
к обратному холодильнику и помещают в во-
дяную баню. Экстракцию проводят в течение 
60 мин. в  кипящей бане. Колбу охлаждают 
до  комнатной температуры, доводят раство-
рителем до  первоначальной массы, пере-
мешивают. Извлечение фильтруют через бу-
мажный складчатый фильтр синяя лента 
(раствор  А). В  мерную колбу вместимостью 
25 мл помещают 2 мл раствора А, 2 мл 2% рас-
твора алюминия хлорида и  доводят объем 
раствора 50% этиловым спиртом до  метки, 
перемешивают. В  качестве раствора сравне-
ния используют раствор, состоящий из 2  мл 

РИС. 2. Зависимость оптической плотности раствора СО рутина от концентрации

Концентрация, мкг/мл

y = 0,0207x + 0,0139
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методики количественного определения сум-
мы флавоноидов в  пересчете на  рутин пред-
ставлены в табл. 2.

Определение внутрилабораторной вос-
производимости методики проводили 2 ана-
литика на 9 повторностях образца сырья травы 
Володушки золотистой каждый, приготовлен-
ных независимо друг от друга, в течение трех 
дней. Полученные значения коэффициента 
вариации не  превышают 10%, что  позволяет 
считать внутрилабораторную воспроизводи-
мость результатов приемлемой.

ВЫВОДЫ

1. Разработана методика количественного 
определения суммы флавоноидов в пересчете 
на рутин в траве Володушки золотистой, отве-
чающая следующим валидационным параме-
трам: специфичность, линейность, правиль-
ность и прецизионность, что дает возможность 
считать ее пригодной для стандартизации ЛРС 
трава Володушки золотистой. 

2. Результаты статистической обработки 
проведенных опытов свидетельствуют о  том, 
что  ошибка единичного определения суммы 
флавоноидов в  траве Володушки золотистой 
с доверительной вероятностью 95% составля-
ет ±3,69%.
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вместимостью 100 мл. В  мерную колбу вме-
стимостью 25 мл помещают 1 мл полученного 
раствора и доводят его объем до метки спир-
том этиловым 50%, перемешивают.

Проведена валидация разработанной ме-
тодики по следующим показателям: специфич-
ность, линейность, правильность и  прецизи-
онность.

Определение линейности проводили на  7 
уровнях концентрации 30%, 50%, 70%, 90%, 
110%, 130% и  150% теоретического содержа-
ния суммы флавоноидов в пересчете на рутин 
(в  диапазоне 6,2–31,8 мкг/мл). Коэффициент 
корреляции (R2) составил 0,9988, что соответ-
ствует критерию приемлемости: коэффициент 
между рядом полученных значений не  ниже 
0,995 (рис. 2).

Контроль правильности методики оце-
нивали на  модельных смесях с  добавлением 
СО рутина 25%, 50%, 75% к его исходной кон-
центрации в  спиртовом извлечении из  травы 
Володушки золотистой. Установлено, что про-
цент восстановления находится в  пределах 
от 96,25% до 104,97% и имеет среднее значе-
ние 99,82%, что  соответствует требованиям 
критерия приемлемости (от  95,0% до  105,0% 
для растительного сырья).

Контроль прецизионности методики оце-
нивался на  двух уровнях: по  сходимости 
и промежуточной (внутрилабораторной) пре-
цизионности.

Сходимость методики определяли на  од-
ном образце сырья в 6 повторностях. Коэффи-
циент вариации для  6 определений составил 
3,52%, что  удовлетворяет условию  – не  бо-
лее 5%. Метрологические характеристики 

Таблица 2

МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕТОДИКИ КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ 
СУММЫ ФЛАВОНОИДОВ В ПЕРЕСЧЕТЕ НА РУТИН В ТРАВЕ ВОЛОДУШКИ ЗОЛОТИСТОЙ

n Xср S2 S t P,% ΔX ε, %

6 2,28 0,08 0,29 2,57 95 0,084 3,69
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TOTAL FLAVONOIDS ASSAY OF BUPLEURUM AUREUM HERB:  
TECHNIQUE DEVELOPMENT AND VALIDATION

V.A. Sagaradze, M.A. Dzhavakhyan, O.L. Saybel
Russia Research and Development Institute of Medicinal and Aromatic Plants (VILAR), Moscow

This study the di�erential spectrophotometric technique for qualitative analysis of total �avonoids 
expressed as rutoside in Bupleurum aureum L. herb was developed (analytical wavelength 410 ± 2 nm). 
Described method was conducted to validation procedure.

Keywords: Bupleurum aureum Fisch. seu longifolium L, �avonoids, di¤erential UV-spectrometry
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ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ И КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Проведена идентификация комплекса ду-
бильных веществ, содержащихся в  кожуре 
плодов граната, являющейся отходом пере-
работки плодов граната широко распростра-
ненных промышленных сортов, а  также со-
ртовой смеси, с использованием качественных 
реакций, результаты которых убедительно 
доказывают присутствие веществ дубиль-
ной природы в  анализируемом сырье и  могут 
быть использованы для  внесения в  планируе-
мую фармакопейную статью. Также было про-
ведено определение суммарного содержания 
дубильных веществ с  использованием мето-
да перманганатометрического титрования, 
на  основании которого предложена рекомен-
дуемая норма содержания дубильных веществ 
в кожуре плодов граната – не менее 23%.

Ключевые слова: плоды граната, кожура 
плодов граната, качественные реакции, ду-
бильные вещества

В последние годы внимание исследователей 
привлекает сырье, используемое в различных 
отраслях пищевой промышленности, по  со-
держанию биологически активных веществ 
не уступающее традиционному растительному 
сырью. Особый интерес, по  нашему мнению, 

вызывают исследования, включающие ана-
лиз отходов переработки плодовых культур, 
широкое внедрение которых в  фармацевти-
ческую практику позволит расширить сырье-
вую базу и  снизить себестоимость фитопре-
паратов [1,2,3]. На наш взгляд, перспективным 
является исследование по  фитохимическому 
анализу и стандартизации кожуры плодов гра-
ната, в значительном количестве остающейся 
после переработки плодов граната для  полу-
чения сока. Плоды граната использовались 
в народной медицине веками. Исследователи 
активно и подробно изучали плоды, их состав 
и  фармакологическое действие [4,5]. На  се-
годня доказано сильное антиоксидантное, 
противовоспалительное действие [6,7]. Также 
большое внимание исследователей вызывает 
противоопухолевое действие гранатов [8,9]. 
Для  лечения стоматитов и  ангины в  народ-
ной медицине использовался отвар кожуры 
плодов граната, обеспечивающий вяжущее, 
антимикробное и  противовоспалительное 
действие. Кора гранатового дерева упомина-
лась в Российских фармакопеях I–VIII изданий 
в  качестве антигельминтного средства. Из-
мельченный околоплодник и кора гранатово-
го дерева являются официнальным сырьем, 
включенным в  Государственную фармакопею 
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В  качестве объекта исследования ис-
пользовалась кожура плодов граната (Punica 
granatum), получаемая от плодов широко рас-
пространенных сортов «Гюлейша розовая», 
Азербайджан, «Кизил-анор», Узбекистан а так-
же сортовой смеси плодов граната, соответ-
ствующих требованиям качества ГОСТ 27573–
87 Плоды граната свежие (табл. 1).

Кожура плодов граната представляет собой 
куски околоплодника, неправильной формы, 
легкие, твердые, наружная поверхность слег-
ка шершавая, красновато-коричневого цвета, 
внутренняя поверхность – ребристая (остатки 
пленчатых перегородок), желтого цвета, излом 

КНР и во  Французскую фармакопею [10, 11]. 
Однако до сих пор данный перспективный вид 
лекарственного растительного сырья не вклю-
чен в  Российскую фармакопею и не  находит 
применения в  профессиональной медицине, 
что  обуславливает актуальность исследова-
ний, направленных на  разработку норматив-
ной документации.

Целью данной работы явилось предвари-
тельное изучение фитохимического состава 
водного извлечения кожуры плодов граната 
с  целью разработки раздела «Качественные 
реакции» и  изучение содержания дубильных 
веществ для введения в планируемую норма-
тивную документацию соответствующего по-
казателя качества.

Таблица 1

РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛИЗА ИСХОДНОГО СЫРЬЯ В СООТВЕТСТВИИ  
С ТРЕБОВАНИЯМИ ГОСТ 27573–87 «ПЛОДЫ ГРАНАТА СВЕЖИЕ»

Наименование показателя

Норма по ГОСТ Объекты исследования

I сорт II сорт

П
ло

ды
 гр

ан
ат

а 
со

рт
а 
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ю

ле
йш

а 
ро
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я»

П
ло
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ат
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-
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а 
со

рт
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ой
 с

м
ес

и 
дл

я 
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-
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бо

тк
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1. Внешний вид Плоды свежие, целые, зрелые, 
здоровые, чистые, без излишней 
внешней влажности, без повреж-
дений болезнями и вредителями, 
вполне развившиеся, типичной 
для помологического сорта формы 
и окраски, с цветочной чашечкой 
или без нее и с ровно срезанной 
у основания плода плодоножкой

Соответ-
ствует

Соответ-
ствует

Соответ-
ствует

2. Вкус и запах Свойственные данному помологи-
ческому сорту, без постороннего 
запаха и привкуса

Соответ-
ствует

Соответ-
ствует

Соответ-
ствует

3. Размер по наибольшему 
поперечному диаметру, мм, 
не менее:
для потребления в свежем виде 75,0 60,0 79,5 76,0 75,5

4. Степень зрелости Потребительская Потребительская
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частиц, проходящих сквозь сито с диаметром 
отверстий 2  мм, после чего заливали водой 
и  нагревали на  кипящей водяной бане в  те-
чение 30 мин., процеживали через фильтр 
и проводили с полученным извлечением каче-
ственные реакции на дубильные вещества [1]. 
Результаты анализа представлены в табл. 2.

Как видно из результатов фитохимического 
анализа, весь комплекс качественных реакций 
на  дубильные вещества дает положительный 
результат, что  доказывает наличие комплек-
са дубильных веществ в анализируемом нами 
сырье. Результаты исследования могут быть 
рекомендованы для  включения в  раздел «Ка-
чественные реакции» планируемой норматив-
ной документации. Анализ количественного 
содержания дубильных веществ проводили 

зернистый, вкус кисловатый, сильно вяжущий, 
без запаха. Учитывая наличие у кожуры плодов 
граната сильно выраженного вяжущего вкуса, 
на  первом этапе фитохимических исследова-
ний было решено сосредоточиться на  выяв-
лении веществ дубильной природы и их коли-
чественной оценке. Анализ содержания групп 
биологически активных веществ проводили 
с  использованием комплекса соответствую-
щих качественных реакций. Дубильные веще-
ства определяли по методике ГФ XI издания.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Для проведения качественных реакций ко-
журу плодов граната измельчали до  размера 

Наименование показателя

Норма по ГОСТ Объекты исследования
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5. Побурение кожуры плода 
от солнечного ожога, не более

1/8 по-
верхности 
плода

1/4 поверхности 
плода

1/6 
поверх-
ности 
плода

1/8 
поверх-
ности 
плода

1/4 по-
верхности 
плода

6. Сажистый грибок, не более Не допу-
скается

1/4 поверхности 
плода

Не допу-
скается

Не допу-
скается

Не допу-
скается

7. Потертость кожуры, не более:
в местах (торговые базы, мага-
зины) 1/8 по-

верхности 
плода

1/4 поверхности 
плода

1/8 
поверх-
ности 
плода

1/8 
поверх-
ности 
плода

1/6 по-
верхности 
плода

8. Содержание плодов загнив-
ших, раздавленных, незрелых, 
поврежденных сельскохозяй-
ственными вредителями, с не-
зарубцевавшимися трещинами, 
проколами в местах отгрузки и 
при отпуске покупателю в роз-
ничной торговой сети

Не допускается Не допускается
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ВЫВОДЫ

1. Проведены качественные реакции, под-
тверждающие наличие дубильных веществ 
в  выбранных объектах исследования, пред-
ставленных кожурой плодов граната, получа-
емой от плодов, стандартизованных в соответ-
ствии с ГОСТ 27573–87 «Плоды граната свежие».

2. Анализ количественного содержания ду-
бильных веществ по методике ГФ XI доказыва-
ет высокое содержание данных биологически 

с  использованием пермангатометрического 
титрования, изложенного в статье «Дубильные 
вещества» ГФ XI. Результаты анализа представ-
лены в табл. 3.

Как  видно из  данных табл. 3, и  кожура со-
ртовых плодов граната, и  сортовая смесь со-
держат значительные количества дубильных 
веществ, что позволяет рассматривать данный 
вид сырья как перспективный источник эффек-
тивных препаратов для  лечения и  профилак-
тики воспалительных заболеваний пародонта.

Таблица 2

РЕЗУЛЬТАТЫ ПРОВЕДЕНИЯ КАЧЕСТВЕННЫХ РЕАКЦИЙ НА ДУБИЛЬНЫЕ ВЕЩЕСТВА 
С ВОДНЫМ ИЗВЛЕЧЕНИЕМ ИЗ АНАЛИЗИРУЕМОГО СЫРЬЯ

Качественные 
реакции на дубильные 

вещества

Объекты анализа

Плоды граната сорта 
«Гюлейша розовая»

Плоды граната сорта 
«Кизил-анор»

Плоды граната, 
сортовая смесь

1% р-р желатина Появляется муть голу-
боватого цвета, исчеза-
ющая при добавлении 
избытка реактива

Появляется муть свет-
ло-голубоватого цвета, 
исчезающая при добав-
лении избытка реактива

Появляется муть сине-
голубоватого цвета, 
исчезающая при добав-
лении избытка реактива

1% р-р антипирина Появляется осадок 
светло-серого цвета

Появляется осадок 
пепельного цвета

Появляется осадок 
серого цвета

Железоаммониевые 
квасцы

Появляется сине-чер-
ное окрашивание, затем 
переходящее в зеленое

Появляется фиолетовое 
окрашивание, затем 
переходящее в зеленое

Появляется темно- фи-
олетовое окрашивание, 
затем переходящее 
в зеленое

Бромная вода Появляется творожи-
стый осадок

Появляется мутный 
осадок

Появляется густой мут-
ный осадок

Нитрат натрия и 0,1% 
р-р HCl

Появляется коричне-
вый осадок

Появляется темно-ко-
ричневый осадок

Появляется темно-бу-
рый осадок

Таблица 3

РЕЗУЛЬТАТЫ ОПРЕДЕЛЕНИЯ КОЛИЧЕСТВЕННОГО СОДЕРЖАНИЯ ДУБИЛЬНЫХ ВЕЩЕСТВ 
В АНАЛИЗИРУЕМОМ СЫРЬЕ

Объект анализа Обнаружено при анализе, % Рекомендуемая норма

«Гюлейша розовая» 24,8%

23%«Кизил-анор» 29,0%

Сортовая смесь 26,3%
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активных веществ в анализируемом сырье и по-
зволяет рекомендовать показатель качества со-
держания дубильных веществ не менее 23%.
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PHYTOCHEMICAL STUDY OF THE AQUEOUS EXTRACT  
FROM THE PEEL OF POMEGRANATE FRUITS (PERICARPUM GRANATI)

R.A. Pogosyan, O.V. Nesterova, D.A. Dobrokhotov,
I.M. Sechenov First Moscow State Medical University, Moscow

Complex tannins contained in pomegranate (Punica granatum) peel that is a waste product of processing 
of commonly used pomegranate commercial sorts as well as in a varietal mixture were identi�ed in this 
study using qualitative responses. The results of the investigation give conclusive evidence of the presence 
of tannic substances in the analyzed raw materials and can be included in the scheduled pharmacopeia 
article. Overall tannins content was de�ned by permanganometric titration method based on which the 
recommended content of tannins in pomegranate peel should not be less than 23%.

Keywords: pomegranate fruits, pomegranate peel, qualitative response, tannins
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Tribulus terrestris L. используется для лечения 
заболеваний органов мочевыделительной си-
стемы, дыхания, желудочно-кишечного трак-
та. Препараты якорцев также используются 
для  улучшения работы внутренних органов 
и повышения потенции у мужчин. Якорцы про-
являют противогрибковую, антимикробную, 
противоопухолевую активность, а  также 
гиполипидемическое и  гипохолестеринемиче-
ское действие. Данное исследование было про-
ведено, чтобы обеспечить необходимую фар-
макогностическую информацию о  растении 
для правильной идентификации. Были опреде-
лены анатомо-диагностические признаки ли-
стьев, стеблей, плодов, прицветника, пыльцы. 
Результаты исследования анатомо-диагно-
стических признаков могут использоваться 
для  идентификации и  подготовки фармако-
пейной статьи на сырье.

Ключевые слова: Tribulus terrestris, Якор-
цы стелющиеся, трава, фармакогностические 
исследования

Якорцы стелющиеся (Tribulus terrestris L.), сем. 
Парнолистниковые (Zygophyllaceae)  – однолет-
нее травянистое растение, произрастающее 
во  всем мире. В  России якорцы встречаются 

в сухих степях на юге европейской части (низо-
вья Волги, Крым), а также на Алтае и в Восточ-
ной Сибири [1]. Растение широко используется 
в народной и традиционной медицине, плоды 
способствуют улучшению работы внутренних 
органов, а  корни применяются для  поддержа-
ния общей энергичности и  повышения потен-
ции у мужчин без воздействия на уровень тесто-
стерона [2]. В гомеопатии препараты на основе 
Tribulus terrestris используются при  различных 
заболеваниях, в  том числе органов мочевы-
делительной системы, органов дыхания, же-
лудочно-кишечного тракта [3]. Установлена 
противогрибковая и  антимикробная актив-
ность сапонинов якорцев. Одними из основных 
свойств экстрактов растения являются гипо-
липидемическое и  гипохолестеринемическое 
действие. В последние годы одним из направ-
лений исследований якорцев было изучение 
их противоопухолевой активности [4].

Сырьем Якорцев стелющихся для производ-
ства настоек гомеопатических матричных (НГМ) 
является трава, в том числе листья, цветки, пло-
ды, стебли [5]. Заготовка травы осуществляется 
в  период цветения и  плодоношения (с  июня 
по сентябрь). Трава Якорцев стелющихся содер-
жит несколько классов биологически активных 
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РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Установлены следующие внешние призна-
ки. Сырье для получения гомеопатических пре-
паратов представляет собой надземную часть 
растения, содержащую стебли, листья, плоды 
с семенами, цветки и пыльцу. Стебли – цельные 
или частично измельченные бороздчатые стеб-
ли длиной от 10 до 40 см, отдельные листочки 
с беловатым опушением, длиной 6–8 см, а также 
3–5-звездчато-расположенные плоды (ценокар-
пий). Поверхность плодов с  острыми, тверды-
ми, симметричными (пара длинных и  пара ко-
ротких) спинными шипами размерами 0,8–1 см 
и продольными ребрами, боковые поверхности 
ребер бородавчатые серовато-белого цвета. 
Встречаются верхушки побегов с одиночными, 
расположенными в пазухах листьев правильны-
ми желтыми цветками. Околоцветники цветков 
пентамерные, тычинок 10, гинецей ценокарп-
ный из  5 сросшихся плодолистиков. Цвет сте-
блей зеленовато-желтый, листьев  – зеленый, 
плодов – светло-зеленый. Запах травы слабый.

Листья Якорцев стелющихся имеют клетки 
верхнего эпидермиса со  слабоизвилистыми 
контурами, а  клетки нижнего эпидермиса  – 
с  сильноизвилистыми контурами с  редкими 
четко видными утолщениями оболочки в углах 
изгибов. Устьица с обеих сторон листа окруже-
ны 3–5 околоустьичными клетками (аномоцит-
ный тип). Преимущественно с нижней стороны 
листочка и по краю встречаются длинные про-
стые одноклеточные волоски. У места прикре-
пления волоска клетки эпидермиса располо-
жены радиально, образуя розетку, и  простые 
многоклеточные волоски с  грубобородавча-
той поверхностью. В мезофилле листа имеются 
друзы оксалата кальция (рис. 1).

При рассмотрении препарата стебля с по-
верхности наблюдаются клетки эпидермиса 
продолговато-прямоугольной формы, вытяну-
тые по  длине стебля, кутикула ровная, в  эпи-
дермисе встречаются устьица почти такие же, 
как на листе (рис. 2).

соединений: стероидные сапонины [6,7], флаво-
ноиды [7,8], алкалоиды [9], дубильные вещества 
[10]. Отечественная нормативная документа-
ция на гомеопатическое сырье и НГМ якорцев 
в настоящее время отсутствует. Существующая 
нормативная документация на  траву Якорцев 
стелющихся требует актуализации по  совре-
менным требованиям [11,12], так как содержит 
лишь краткое описание внешних признаков 
травы и микроскопию листьев [13]. В гомеопа-
тии в качестве сырья используются различные 
части растения, НГМ готовится как из всей над-
земной части  – травы, так и  отдельных ее ча-
стей, в том числе плодов [14].

С целью совершенствования методов стан-
дартизации сырья в  задачу исследования 
входило фармакогностическое исследование 
травы Якорцев стелющихся, которая может ис-
пользоваться как для получения настоек гоме-
опатических матричных, так и для препаратов, 
получаемых на их  основе. Результаты иссле-
дования анатомо-диагностических признаков 
могут использоваться для  идентификации 
и подготовки фармакопейной статьи на сырье.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Объектом исследования служила высушен-
ная трава Якорцев стелющихся Tribulus terrestris 
L., сем. Парнолистниковые – Zygophyllaceae, за-
готовленная на территории Крыма и Ростовской 
области в  2015  г. Изучение морфологических 
признаков сырья осуществляли в соответствии 
с требованиями фармакопейных статей ГФ XIII: 
«Травы», «Техника микроскопического и микро-
химического исследования лекарственного 
растительного сырья и  лекарственных расти-
тельных препаратов» [11]. Исследования и фо-
тоснимки выполнялись на микроскопах «МИК-
МЕД-6» (окуляр 10х и  объективы: 4х, 10х, 40х, 
100х) с помощью цифровой фотокамеры. Обра-
ботка снимков проводилась с использованием 
программы Microsoft O�ce Picture Manager.
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склеренхимные волокна располагаются над со-
судисто-волокнистыми пучками небольшими 
группами. Спиральные сосуды представлены 
радиальными тяжами группами по 16–18 штук. 
Сердцевина стебля иногда бывает разрушена. 

На  поперечных срезах видны наружные 
и  внутренние стенки эпидермальных клеток 
с  утолщениями, открытые коллатеральные 
пучки, расположенные по  кругу, с  неболь-
шими межпучковыми зонами паренхимы, 

РИС. 1.  Микроскопия листа с поверхности. Увеличение х125

1 – простые одноклеточные волоски; 2 – друзы оксалата кальция в мезофилле листа;  
3 – многоклеточные волоски с толстыми стенками.

РИС. 2.  Микроскопия стебля (давленый 
препарат). Увеличение х125.

1 – проводящие пучки.

РИС. 3. Микроскопия поперечного среза стебля 
травы Якорцев стелющихся. Увеличение х125.

1– эпидермис; 2 – открытые коллатеральные 
пучки; 3 – одноклеточные волоски; 4 – сердцевина 

стебля.
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На  поверхности стебля одноклеточные воло-
ски встречаются редко (рис. 3).

У  прицветника имеются клетки верхнего 
эпидермиса со слабоизвилистыми контурами, 
нижнего эпидермиса  – с  сильноизвилисты-
ми, с  редкими четко видными утолщениями 
оболочки в  углах изгибов. Преимуществен-
но с  нижней стороны и по  краю прицветника 
встречаются длинные простые одноклеточ-
ные волоски, у  места прикрепления волоска 
клетки эпидермиса располагаются радиально, 
образуя розетку, и  простые многоклеточные 
волоски с  грубобородавчатой поверхностью. 
Устьица встречаются редко, окружены 3–5 око-
лоустьичными клетками (аномоцитный тип).

Пыльца округлая шиповатая, размер 32–
39 мкм (рис. 5).

При  рассмотрении плодов с  поверхности 
виден перикарпий, который имеет механиче-
ские волокна, чередующиеся с  эллиптически 
удлиненными или  округлыми каменистыми 
клетками, расположенными группами. Клетки 
семенной кожуры полигональные с  одревес-
невшими клеточными стенками, в  которых 

РИС. 4.  Микроскопия прицветника.  
Увеличение х125.

1 – простые волоски.

РИС. 5.  Микроскопия цветка. Увеличение х125.

1 – простые волоски на эпидермисе венчика;
2– пыльца.

РИС. 6.  Микроскопия плодов (давленый 
препарат). Увеличение х125.

1 – многочисленные друзы оксалата кальция 
в клетках семенной кожуры; 

2 – каменистые клетки.
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четко видными утолщениями оболочки в углах 
изгибов; с  устьицами, окруженными 3–5 око-
лоустьичными клетками (аномоцитный тип), 
а также с длинными простыми одноклеточны-
ми волосками (у места прикрепления волоска 

находятся многочисленные друзы оксалата 
кальция (рис. 6–8).

Измельченное и  резаное сырье. Проводя 
анализ, выбирают из  аналитической пробы 
для определения подлинности, измельченно-
сти и содержания примесей крупные кусочки 
листа, стебля, чашечку, венчик. Готовят микро-
препараты аналогично микропрепаратам 
из цельного сырья (ГФ ХIII). Наблюдают анато-
мо-диагностические признаки, аналогичные 
признакам цельного сырья.

Из оставшейся части, взятой на анализ про-
бы, отсеивают фракцию крупного порошка че-
рез сито с отверстием диаметром 2 мм. Готовят 
микропрепараты по  методике приготовления 
микропрепаратов порошка (ГФ ХIII). Наблюдают 
анатомо-диагностические признаки, характер-
ные для порошка травы Якорцев стелющихся.

Порошок. Микропрепараты порошка под 
микроскопом представляют собой смесь из 
различных частиц (рис. 9).

Обнаруживаются обрывки эпидермиса 
со  слабоизвилистыми контурами или силь-
ноизвилистыми стенками клеток, с  редкими 

РИС. 7.  Микроскопия плодов (давленый 
препарат). Увеличение х125.

1 – друзы оксалата кальция.

РИС. 8.  Микроскопия плодов (с поверхности). 
Увеличение х125.

1 – простые волоски.

РИС. 9.  Микроскопия порошка.  
Увеличение х125.
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и  многоклеточных волосков в  эпидермисе 
и друз оксалата кальция в мезофилле, у сте-
блей  – наружные и  внутренние стенки эпи-
дермальных клеток с утолщением, открытые 
коллатеральные пучки расположены по кру-
гу с  небольшими межпучковыми зонами 
паренхимы, спиральные сосуды располо-
жены радиальными тяжами группами по 16–
18 штук.

2. У плодов эпидермис (экзокарпий) с про-
стыми одноклеточными и  многоклеточными 
волосками, клетки семенной кожуры полиго-
нальные с одревесневшими клеточными стен-
ками, в  которых находятся многочисленные 
друзы оксалата кальция, перикарпий имеет 
механические волокна, чередующиеся с  эл-
липтически удлиненными или  округлыми ка-
менистыми клетками, расположенными груп-
пами.

3. Диагностическими признаками у  при-
цветника являются клетки верхнего эпидер-
миса со  слабоизвилистыми контурами, ниж-
него  – сильноизвилистыми с  редкими четко 
видными утолщениями оболочки в  углах 
изгибов. Устьица встречаются редко, окру-
жены 3–5 околоустьичными клетками (ано-
моцитный тип). Преимущественно с  нижней 
стороны и по краю прицветника встречаются 
длинные и  простые одноклеточные волоски, 
у  места прикрепления волоска клетки эпи-
дермиса расположены радиально, образуя 
розетку, и  простые многоклеточные волоски 
с  грубобородавчатой поверхностью. Пыльца 
округлая шиповатая размером 32–39 мкм.
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ми волосками с грубобородавчатой поверхно-
стью. В мезофилле листа имеются друзы окса-
лата кальция.

Обрывки эпидермиса стебля с  клетками 
продолговато-прямоугольной формы вытянуты 
по длине стебля, с ровной кутикулой, с устьич-
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Пыльца округлая шиповатая размером 
32–39 мкм. Обрывки эпидермиса плода, состо-
ящего из клеток почти прямоугольной формы 
с  утолщенными прямыми и  слабоизвилисты-
ми стенками, обрывки длинных склереид, об-
рывки склеренхимных волокон.

Таким образом, были определены анатомо-
диагностические признаки листьев, стеблей, 
плодов, прицветника, пыльцы. Результаты ис-
следования могут использоваться для иденти-
фикации и подготовки фармакопейной статьи 
на сырье.

ВЫВОДЫ

1. Диагностическими признаками сы-
рья Якорцев стелющихся являются: у ли-
стьев  – наличие простых одноклеточных 
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PHARMACOGNOSTIC INVESTIGATION  
OF HERBS OF TRIBULUS TERRESTRIS L.

P.E. Khudenko, N.S. Teryoshina, Morokhina S.L., Sechenov
First Moscow State Medical University, Moscow

Tribulus terrestris L. is used for the treatment of diseases of the urinary system, respiratory, gastro-
intestinal tract. Preparations of Tribulus are also used to improve the function of internal organs and 
increase potency in men. Tribulus exhibit antifungal, antimicrobial, antitumor activity and hypolipidemic 
and hypocholesterolemic e�ect. This study was conducted to provide the necessary pharmacognostic 
details about the plant for proper identi�cation. Identi�ed anatomical and diagnostic features of the 
leaves, stems, fruits, bracts, pollen. The results of the study the anatomic and diagnostic signs can be used 
for the identi�cation and preparation of monograph on raw.

Keywords: Ribulus terrestris, puncture vine, grass, pharmacognostic studies
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