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Глубокоуважаемые читатели, коллеги!

Научно-практический журнал «Вопросы обеспечения каче-
ства лекарственных средств» издается с 2013 года периодично-
стью 4 номера в год. За прошедшее время совместными усилиями 
нам удалось обеспечить достойный рейтинг издания в научных 
кругах, что  позволило привлечь к  работе специалистов от-
расли из разных регионов нашей страны, а также из‑за рубежа. 
Редакционная команда обеспечила высокий уровень отбирае-
мых публикаций. В настоящее время журнал входит в перечень 
периодических изданий, рекомендованных ВАК Минобразования 
России для опубликования основных результатов исследований 
кандидатских и докторских диссертаций по медико-биологиче-
ским и  фармацевтическим специальностям. Особое внимание 
в стратегии развития издания в среднесрочной перспективе яв-
ляется привлечение к работе в команде известных европейских 
специалистов, чьи публикации имеют высокий рейтинг и  ци-
тируемость в  международных системах. Переход к  англоязыч-
ной версии представляет собой основополагающую задачу бли-
жайшего времени для популяризации журнала и его интеграции 
в  международное научное пространство. Убеждён, вместе мы 
сможем достойно представлять медицинскую и  фармацевти-
ческую науку на  международной арене, что  будет способство-
вать продвижению отечественных технологий и созданию по-
зитивного имиджа российской школы специалистов отрасли.

 С уважением, 

Главный редактор, профессор 

 А.А. Маркарян
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Представлен алгоритм действий по  фор-
мированию сборов для лечения и профилакти-
ки воспалительных заболеваний пародонта, 
в  котором учтен опыт применения лекар-
ственного растительного сырья в  народной 
медицине, а также современные данные о воз-
действии биологически активных веществ 
различных групп на звенья патогенетической 
цепи заболеваний пародонта.

Ключевые слова: сбор, заболевание паро-
донта, алгоритм, профилактика

По  данным Всемирной организации здра-
воохранения, до  80% взрослого населения 
мегаполиса страдают воспалительными забо-
леваниями пародонта, что  обусловлено ком-
плексом факторов, включающим воздействие 
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СХЕМА 1. Причины развития патологии пародонта
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Легкая

Средняя

Тяжелая

По тяжести:

Генерализованный

По распространенности:

Хроническое

 Ремиссия

По течению:

СХЕМА 2. Классификация болезней пародонта

Гингивит – вос-
паление десны, 
обусловленное 
неблагоприятным 
воздействием 
местных и общих 
факторов и про-
текающее без нару-
шения целостности 
зубодесневого 
прикрепления

Классификация болезней пародонта

Пародонтоз – дис-
трофическое пора-
жение пародонта

Идиопатические 
заболевания паро-
донта с прогресси-
рующим лизисом 
тканей пародонта

Пародонтомы – 
опухоли и опухоле-
подобные процес-
сы в пародонте

Катаральный

Гипертрофический
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По форме:
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По течению:

Острое

Обострение

Хроническое 

Ремиссия

По течению:

стресса, неблагоприятную экологическую об-
становку, нарушение питания, общее сниже-
ние иммунитета, некачественную и несвоевре-
менную стоматологическую помощь и многие 
другие, представленные на схеме 1 [1].

Многофакторность патогенеза заболе-
ваний пародонта проявляется многочис-
ленными формами, общая классификация 
которых представлена в виде схемы 2 [2]. Не-
смотря на  многообразие форм и  проявлений 

Пародонтит – вос-
паление тканей 
пародонта, харак-
теризующееся 
прогрессирующей 
деструкцией пери-
одонта и кости
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связано с подробным изучением развития бак-
териального механизма патогенеза пародон-
та. Этапы развития бактериального механизма 
заболеваний пародонта, сформулированные 
на основании работ отечественных ученых [1], 
представлены на схеме 3.

По  данным [3] (Канканян  А. П., Леон-
тьев В. К.), наиболее широкое применение на-
ходят неспецифические антимикробные пре-
параты, классификация которых представлена 
в табл. 1.

Вместе с тем  известно, что  использование 
антибактериальных компонентов может при-
вести к  развитию аллергических заболева-
ний, вызвать поражение пародонта грибко-
вой инфекцией и  способствовать снижению 
естественного иммунного ответа. Решение 
этой проблемы подсказывает опыт народной 
медицины, широко практикующей использо-
вание лекарственных растений как индивиду-
ально, так и в составе сборов при заболевани-
ях полости рта. Лекарственное растительное 
сырье «для  облегчения боли зубов и  десен» 
широко использовалось знаменитыми вра-
чами древности. Упоминание об  успешных 
случаях исцеления находим в  трудах таких 
ученых, как  Авиценна и  Абу Бакр Мухаммад 

заболеваний пародонта, выбор препаратов 
для  терапии и  особенно профилактики вос-
палительных заболеваний пародонта огра-
ничивается в  практике многих стоматологов 
препаратами антибактериальной группы, что 

СХЕМА 3. Развитие бактериального 
механизма патогенеза заболеваний 

пародонта

Внедрение микроорганизмов в ткани 
пародонта

Действие клеточных составляющих 
(эндоксинов, компонентов бактериальных 
мембран, капсулярных компонентов и т. п.) 

на ткани пародонта

Выработка разных патогенных 
эндотоксинов

Продуцирование микроорганизмами 
протеолитических ферментов

Отклонение (развитие патологически 
измененных, направленных одновременно 

и на ткани хозяина) иммунных реакций-ответов

Таблица 1

ОСНОВНЫЕ НЕСПЕЦИФИЧЕСКИЕ АНТИМИКРОБНЫЕ ПРЕПАРАТЫ, ПРИМЕНЯЮЩИЕСЯ 
ПРИ ЗАБОЛЕВАНИЯХ ПАРОДОНТА (КАНКАНЯН А. П., ЛЕОНТЬЕВ В. К., 1998)

Химическая группа Препарат

Бисбигуаниды Хлоргексидин, Алексидин, Октендин

Четвертичные аммониевые со-
единения

Цетилпиридина хлорид, Бензалкония хлорид

Феноловые соединения Тимол, 4‑Гексилрезорцинол, 2‑Фенилфенол, Эвкалиптол

Фториды Фторид натрия, Монофторфосфат натрия, Аминофторид

Природные соединения Сангвинарин

Оксигенирующие агенты Перекись водорода

Различные антисептики Йодные растворы, Хлорамин, Гипохлорит натрия, Трикло-
зан, Ионы металлов, Фторид олова
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для  анализа результатов прогноза Pass и  по-
иска веществ с  требуемыми профилями био-
логической активности [9]. Были проработаны 
исторические документы, подтверждающие 
использование различных видов лекарствен-
ного растительного сырья для  лечения забо-
леваний полости рта [10].

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

На основании анализа проработанных дан-
ных [11], а  также обобщения опыта предыду-
щих собственных научных исследований [12–
21] нами сформулированы два определяющих 
пути к созданию новых лекарственных средств 
растительного происхождения для профилак-
тики и  лечения воспалительных заболеваний 
пародонта:

1)  создание растительного средства с  ис-
пользованием в качестве основы готовой ре-
цептуры традиционной медицины.

2)  создание нового состава для  лечения 
и профилактики воспалительных заболеваний 
пародонта с  использованием опыта традици-
онного применения различных видов лекар-
ственного растительного сырья.

Использование второго пути, на наш взгляд, 
представляется предпочтительным, посколь-
ку формирование состава с учетом современ-
ных знаний о содержании групп биологически 
активных веществ и об  особенностях фарма-
кологической активности тех или иных видов 
лекарственных растений позволяет добиться 
наилучших показателей качества и  сочетать 
в  сборе растения различной направленности 
действия, что, в свою очередь, позволяет воз-
действовать на  наибольшее количество зве-
ньев в патогенетической цепи.

На схеме 4 представлены пути реализации 
алгоритма формирования рекомендуемой 
прописи сбора (с  учетом входящих в  его со-
став ингредиентов), предназначенного для:

1)  промышленного производства;

ибн Закария ар-Рази [4]. Так, при  кровотече-
нии десен рекомендовали «смесь золы и сухой 
розы  – две части, миры и  жженой чечевицы  – 
часть на часть, сумаха – две части, соцветия 
ситника  – три части, смешивают и  употре-
бляют»; популярно было лекарство «Сурни-
тахан» для  лечения десен и  очищения зубов: 
«берут гранатовых корок – две укуйи, куркумы, 
цветков гранатника и сумаха – каждого по од-
ной укийе, квасцов и галлов – по укийе, измель-
чают, растирают, потом берут (немного) его 
пальцами и натирают больное место, затем 
берут на  льняную тряпку и  прикладывают 
к нему».

В  последние годы наблюдается устойчи-
вый интерес исследователей к  расширению 
традиционной медикаментозной терапии вос-
палительных заболеваний пародонта за  счет 
широкого использования лекарственного рас-
тительного сырья и  комплексных препаратов 
на его основе [5–8].

Учитывая вышеизложенное, целью нашей 
работы является изучение научной литера-
туры, патентной документации и  разработка 
на  основе литературных данных алгоритма 
действия по  оптимальному формированию 
состава сборов лекарственного растительно-
го сырья для лечения и профилактики воспа-
лительных заболеваний пародонта на  основе 
опыта традиционного применения отдельных 
видов лекарственного растительного сырья 
и созданных из него сборов.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Для  реализации поставленной цели нами 
были использованы документальный, систем-
ный и структурно-логический метод, контент-
анализ, мониторинг научных статей в  пери-
одических изданиях, а  также компьютерной 
программы Pass для прогноза спектра биоло-
гической активности органических соедине-
ний по  структурной формуле и  PharmaExpert 
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Создание рецептуры, позволяющей осу-
ществлять лечение или  профилактику вос-
палительных заболеваний полости рта, це-
лесообразно начинать с  выделения общих 
симптомов и  причины заболевания, а  так-
же выявления сопряженных систем орга-
низма, которые также могут быть задеты 

2)  лечения конкретного пациента (под-
бор индивидуальной прописи, учитывающей 
особенности протекания патологического 
процесса у  данного больного с  наличием со-
путствующих заболеваний, уровня гигиены 
полости рта) с учетом перспективы назначае-
мого стоматологического лечения.

СХЕМА 4. Общий алгоритм действий по созданию сбора на основе опыта традиционного 
применения лекарственного растительного сырья при лечении и профилактике 

воспалительных заболеваний пародонта

Анализ исторических литературных источников, отражающих опыт использования в народной меди-
цине растительного сырья, и современной научной литературы и патентной документации, отража-
ющей состояние ассортимента средств растительного происхождения для лечения и профилактики 
заболеваний пародонта

Анализ актуальности и перспектив внедрения планируемой рецептуры сбора для лечения и профи-
лактики воспалительных заболеваний пародонта

Изучение специфической фармакологической активности, поиск оптимальной технологии получе-
ния извлечения и разработка методов стандартизации

Определение количества и природы ингредиентов в соответствии с определением Сборы ГФ XIII 
(ОФС 1.4.1.0020.15)
Сборы двух и более видов лекарственного растительного сырья различных способов переработки, 
возможно, с добавлением субстанции минерального, синтетического, растительного и животного 
происхождения

Оптимальная рецептура

Менее 5 5–10 Более 10

Разработка оптимальной рецептуры 
для серийного производства

Разработка оптимальной рецептуры для терапии 
конкретного пациента с учетом нозологической 
формы заболевания пародонта и наличия сопут-
ствующих заболеваний

Готовая рецептураРазработка сбора

Для лечения конкретной нозо-
логической формы конкретно-
го заболевания пародонта

Для лечения конкретной нозо-
логической формы конкретно-
го заболевания пародонта

Для профи-
лактики

Для профи-
лактики

Для промышленного производства прописи  Для конкретного пациента
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позволяет осуществлять два направления 
в формировании рецептуры:

–  создание прописи сбора для  промыш-
ленного производства;

–  составление прописи с учетом состояния 
полости рта и наличия сопутствующих заболе-
ваний конкретных пациентов.
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патологическим процессом. Используя лите-
ратурные данные и патентную документацию, 
осуществляем отбор лекарственных растений 
с учетом распространенности опыта примене-
ния предполагаемого сырья, используемого 
в  традиционной медицине при  аналогичных 
симптомах или  нозологических формах за-
болевания. Отмечаем наиболее часто приме-
няемые у  разных групп пациентов индивиду-
альные виды лекарственного растительного 
сырья, не обладающего подобным действием. 
Выбрав два-три основных действующих ком-
понента, применение которых наиболее целе-
сообразно при  патологии пародонта, вводим 
в пропись лекарственное растительное сырье, 
действующее на  сопряженные системы орга-
низма, а также компоненты, осуществляющие 
коррекцию вкуса.

Так, при  разработке нами сбора для  ле-
чения и  профилактики воспалительных за-
болеваний пародонта, осложненного ал-
лергическим состоянием, «ядром» прописи 
является комбинация корневищ лапчатки, 
травы душицы и цветков ноготков, обеспечи-
вающая антимикробное, вяжущее и противо-
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череды, проявляющих антиаллергенную ак-
тивность [22].

ВЫВОДЫ

Предложен алгоритм действий по  фор-
мированию сборов для  лечения и  про-
филактики воспалительных заболеваний 
пародонта с учетом опыта применения лекар-
ственного растительного сырья, воздействую-
щего на  различные звенья патогенетической 
цепи заболеваний пародонта в  традицион-
ной медицине. Предложенный нами алгоритм 
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ELABORATION OF ALGORITHM FOR OPTIMAL HERBAL MEDICINE 
COMPOSITION FOR TREATMENT AND PREVENTIVE CARE 

OF INFLAMMATORY PERIODONTAL DISEASES

А.А. Groznov, D.A. Dobrokhotov, O.V. Nesterova, E.V. Stekolschikova, I.M. Sechenov 
First Moscow State Medical University, Moscow, Russia

An algorithm for herbal medicine composition for treatment and preventive care of inflammatory 
periodontal diseases is elaborated, taking into account both folk herbal medicine practice and recent 
investigations on the influence of various groups of biologically active substances to different components 
of pathogenic periodontal diseases.

Keywords: composition, periodontal diseases, algorithm, preventive care
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Изучено анатомическое строение над-
земной части капусты брокколи с  исполь-
зованием цифровой микроскопии. Описаны 
анатомо-диагностические признаки данного 
растения.

Ключевые слова: капуста брокколи, ми-
кроскопия, цветки, соцветия, листья

Капуста брокколи – Brassica oleracea L. var. 
italica Plenck  – растение семейства капусто-
вые  – Brassicaceae [1]. Включение капусты 
брокколи в  постоянную диету  – это профи-
лактика онкологических и  сердечно-сосуди-
стых заболеваний и положительное влияние 
на организм в целом благодаря богатому хи-
мическому составу (витамины А, С, Е; фолие-
вая кислота; клетчатка; минералы – кальций, 
фосфор, магний, селен; глюкозинолаты; фла-
воноиды). 

В  капустовых овощах содержатся раз-
личные глюкозинолаты. В  капусте брокко-
ли основными глюкозинолатами являют-
ся глюкобрассицин и  глюкорафанин. При 

повреждении растительных клеток (напри-
мер, при  пережевывании) они благодаря 
ферменту мирозиназе трансформируются 
в индол-3‑карбинол и сульфорафан, которые 
обладают, соответственно, противораковыми 
и  антибактериальными свойствами, участву-
ют в  общей детоксикации печени от  ядов, 
канцерогенов при  алкогольной, лекарствен-
ной интоксикации.

Большое количество исследований ка-
пусты брокколи, проводимых учеными, по-
священо изучению химического состава, 
и совершенно очевидно, что это растение яв-
ляется перспективным источником биологи-
чески активных веществ. Поэтому проведе-
ние полного фармакогностического анализа, 
который включает в  том числе и  микроско-
пический анализ, становится актуальной за-
дачей.

Целью настоящего исследования яви-
лось проведение микроскопического иссле-
дования капусты брокколи и выявление ана-
томо-диагностических признаков надземной 
части.

УДК 635.356: 57.08: 581.8

ИЗУЧЕНИЕ АНАТОМО-ДИАГНОСТИЧЕСКИХ ПРИЗНАКОВ  
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от  других эпидермальных клеток. Устьица 
округлые, слегка приплюснутые и слегка удли-
ненные (диаметром 12–25 мкм).

Эпидермис с нижней стороны похож на та-
ковой с верхней стороны. Клетки длиной 12–
42 мкм, шириной 6–21 мкм; устьица диаметром 
12–25 мкм. С нижней стороны листа встречае-
мость устьиц больше (частота встречаемости 
устьиц с верхней стороны – 172–517 на 1 мм2, 
с нижней стороны – 259–522 на 1 мм2). Листья 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Объектом исследования явилась свежесо-
бранная надземная часть капусты брокколи, 
заготовленная в Московской области.

Приготовление микропрепаратов, микро-
скопическое исследование и количественную 
оценку анатомо-диагностических признаков 
осуществляли в соответствии с требованиями 
ОФС.1.5.3.0003.15 ГФ XIII РФ [2].

Для анализа готовили временные препара-
ты в  соответствии с  принятыми методиками. 
Готовые препараты изучали под микроскопом 
МБИ-3 (при увеличениях ×70, ×125, ×250, ×200). 
Результаты фиксировали в виде фотографий.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Клетки верхнего эпидермиса листьев (рис. 
1) – мелкие полигональные, длиной 12–55 мкм, 
шириной 4–21  мкм. Стенки клеток прямые 
или  слегка извилистые. Над  жилками клетки 
эпидермиса вытянутые, длиной до 65 мкм.

Устьица  – характерные для  семейства ка-
пустовые, анизоцитного типа: замыкающие 
клетки окружены тремя неравными околоу-
стьичными клетками, которые (за исключени-
ем наименьшей по размеру) не ясно отличимы 

РИС. 1. Надземная часть брокколи.  
Эпидермис листа. Ув. ×125

РИС. 2. Надземная часть брокколи. Край листа. Слева: фокус на эпидермисе края листа; справа: 
фокус на эпидермисе листовой пластинки. Ув. ×250



14

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ И КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

ВОПРОСЫ ОБЕСПЕЧЕНИЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. №4 (14) 2016

сосудисто-волокнистыми пучками, чередую-
щимися с  мелкими пучками, включающими 
спиральные сосуды и трахеиды (рис. 3).

Эпидермис самого толстого  стебля (рис.  4) 
состоит из  полигональных клеток с  прямы-
ми стенками (длиной 25–62  мкм, шириной 

в поперечном сечении имеют дорсовентраль-
ное строение.

Край листа состоит из прямоугольных кле-
ток с ровными стенками (рис. 2).

Проводящая система средней жилки и че-
решка представлена крупными открытыми 

РИС. 3. Надземная часть брокколи.  
Жилка листа. Ув. ×125

РИС. 4. Надземная часть брокколи.  
Эпидермис толстого стебля. Ув. ×200

РИС. 5. Надземная часть брокколи. Поперечный срез толстого стебля.  
Сосудисто-волокнистые пучки. Ув. ×70
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Эпидермис стеблей средней части кочана 
имеет схожее строение – полигональные клет-
ки с  прямыми или  слегка извилистыми стен-
ками (длиной 16–58 мкм, шириной 8–29 мкм). 
Эпидермис стебля в части, не имеющей ответ-
влений, включает устьица анизоцитного типа 

16–50  мкм). Устьица анизоцитного типа окру-
глой формы (длиной 25–42  мкм, шириной 29–
37 мкм) с частотой встречаемости 0–35 на 1 мм2.

На  поперечном срезе стебель имеет пуч-
ковое строение (рис. 5). Проводящая система 
представлена крупными открытыми колла-
теральными пучками, которые чередуются 
с  мелкими пучками, образующими прерыви-
стую дугу в паренхимной ткани. Между пучка-
ми наблюдаются сердцевинные лучи. Сосуды 
имеют спиральное утолщение. Диаметр сосу-
дов 8–54 мкм.

Покровная ткань – эпидермис, представле-
на одним рядом клеток прямоугольной формы 
(рис. 6). Под эпидермисом местами располага-
ются 1–2 ряда пластинчатой колленхимы. Кора 
сравнительно узкая. Сердцевина очень широ-
кая и заполнена паренхимой.

В  паренхиме имеются идиобласты  – ми-
розиновые клетки, при  просветлении тканей 
раствором натрия гидроксида содержимое се-
креторных клеток растекается по  паренхиме 
в виде черных сгустков (рис. 7).

РИС. 7. Надземная часть брокколи. 
Поперечный срез толстого стебля. 
Содержимое секреторных клеток, 

распространившееся в паренхиму. Ув. х200

РИС. 8. Надземная часть брокколи. Эпидермис 
тонкого стебля с железками. Ув. х125

РИС. 6. Надземная часть брокколи. 
Поперечный срез толстого стебля. 

Эпидермис и коровая паренхима.  
Ув. ×250
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округлой формы (длиной 20–25  мкм, шири-
ной 20–29 мкм). Устьица несколько выступают 
над  эпидермисом и  встречаются с  частотой 
0–69 на 1 мм2. Эпидермис между ответвления-
ми – без устьиц или имеет устьица с очень ред-
кой частотой (0–10 на 1 мм2). Поперечный срез 
повторяет структуру, описанную для толстого 
стебля. Диаметр сосудов 4–54 мкм.

Эпидермис самых тонких стеблей (рис. 8), 
оканчивающихся соцветиями, состоит из  по-
лигональных клеток с  прямыми или  слегка 
извилистыми стенками (длиной 16–58  мкм, 
шириной 8–37  мкм). Устьица анизоцитного 
типа (длиной 20–29 мкм, шириной 20–33 мкм), 
округлой формы, с  частотой встречаемости 
0–103 на 1 мм2.

На  поверхности эпидермиса очень редко 
встречаются округлые железки (диаметром 
70–104  мкм) с  частотой встречаемости 0–17 
на 1  мм2. Железки (рис. 9) имеют долевое 
строение (6–8‑дольные), в центре темноокра-
шенные.

Поперечный срез во  многом повторяет 
строение, описанное для толстого стебля. Диа-
метр сосудов 2–21 мкм.

Клетки нижнего эпидермиса лепестка 
(рис.  10) полигональной формы с  прямы-
ми стенками (длиной 20–62  мкм, шириной 
8–42  мкм), устьица анизоцитного типа (дли-

ной 18–21  мкм, шириной 16–27  мкм), окру-
глой формы, с  частотой встречаемости 103–
207 на 1 мм2.

Над  жилками клетки эпидермиса вытя-
нутые. У  основания лепестка клетки имеют 
более вытянутую форму (длиной 20–71  мкм, 
шириной 8–29 мкм), устьица тоже более вытя-
нутые (длиной 16–42 мкм, шириной 16–21 мкм),  

РИС. 10. Надземная часть брокколи. 
Эпидермис нижней стороны лепестка.  

Ув. х125

РИС. 9. Надземная часть брокколи. Опавшие железки. Ув. х250
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сосочковидные выросты с  морщинистостью 
кутикулы, направленной от  основания к  вер-
шине сосочка (рис. 12).

При  рассмотрении препарата с  поверхно-
сти в  паренхиме лепестка просвечивают спи-
ральные трахеиды (рис. 13).

с частотой встречаемости 0–52 на 1 мм2. На по-
верхности эпидермиса очень редко встре-
чаются округлые железки (рис. 11), такие  же, 
как  на поверхности эпидермиса самого тон-
кого стебля, округлые с  долевым строением 
и  темноокрашенной сердцевиной (диаме-
тром 58–79  мкм), с  частотой встречаемости 
0–9 на 1 мм2.

С  верхней стороны лепестка эпидер-
мис с  более мелкими клетками (длиной 
12–50  мкм, шириной 8–25  мкм), устьица от-
сутствуют. На  верхушке лепестка образуются 

РИС. 11. Надземная часть брокколи. Эпидермис лепестка с железкой и жилкой. Ув. х250

РИС. 12. Надземная часть брокколи. 
Сосочковидные выросты на верхушке 

лепестка. Ув. х125
РИС. 13. Надземная часть брокколи.  

Жилка лепестка. Ув. х125
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цветков, стеблей кочана капусты брокколи 
на всех уровнях, которые могут быть полезны 
при  разработке нормативной документации 
на данный вид сырья.
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Структура эпидермиса чашелистика также 
представлена полигональными клетками с пря-
мыми стенками и округлыми устьицами анизо-
цитного типа. С  верхней стороны чашелисти-
ка клетки крупнее, с  нижней стороны устьица 
встречаются чаще (клетки верхнего эпидерми-
са – длиной 12–42 мкм, шириной 8–29 мкм; ниж-
него эпидермиса – длиной 10–38 мкм, шириной 
7–23  мкм; устьица  – длиной 16–21  мкм, шири-
ной 12–17  мкм; частота встречаемости 34–172 
на 1 мм2). Край чашелистика состоит из прямоу-
гольных клеток с ровными стенками.

ВЫВОДЫ

Анатомическое строение типично для рас-
тений семейства капустовые: анизоцитный 
тип устьиц и  мирозиновые клетки, содержа-
щие фермент мирозиназу, под действием ко-
торой происходит трансформация глюкози-
нолатов [3].

В  результате проведенного исследования 
определены и  визуализированы основные 
анатомо-диагностические признаки листьев, 
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(BRASSICA OLERACEA L. VAR. ITALICA PLENCK)

D.A. Potapova1, T.D. Rendyuk1, T.D. Dargaeva2, O.G. Potanina3

1 I.M. Sechenov First Moscow State Medical University, Moscow, Russia 
2 Department of Standardization and Certification at All-Russian Scientific Research Institute of Medicinal 
and Aromatic Plants, Moscow, Russia
3 Peoples’ Friendship University of Russia (PFUR), Moscow, Russia

The anatomical characteristics of top of broccoli were studied by using of the digital microscopy. The 
specific anatomical-diagnostic characteristics for the top of this plant were shown.

Keywords: broccoli, microscopy, flowers, inflorescences, leaves
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Разработана биологически активная до-
бавка к  пище «Арура-Тан №10», обладающая 
седативной активностью. Изучен химический 
состав, для  стандартизации выбрана мето-
дика количественного определения суммы фла-
воноидов методом УФ-спектрофотометрии.

Ключевые слова: БАД, стандартизация, 
УФ-спектрофотометрия, флавоноиды, сбор, 
седативная активность

В современных условиях, когда повышает-
ся напряженность ритма жизни, нарастает ин-
тенсивность стрессовых, психотравмирующих 
ситуаций, потребность в седативных препара-
тах возрастает. В медицинской практике широ-
ко используются седативные препараты рас-
тительного происхождения. Это обусловлено 
тем, что  они обладают мягкостью лечебного 
действия, плавным нарастанием максималь-
ного терапевтического эффекта, не оказывают 
выраженного побочного действия, не  вызы-
вают аллергических реакций и  привыкания. 
Препараты из  лекарственного растительного 
сырья рекомендуются не только больным, но 
и здоровым людям для повышения сопротив-
ляемости организма и коррекции нарушений, 
находящихся на грани здоровья и болезни.

Нами была разработана биологически ак-
тивная добавка (БАД) к  пище, обладающая 
седативным действием. Состав данной ком-
позиции получен на основе изучения данных 
литературы о  химическом составе растений, 
об  использовании их в  прописях тибетской 
медицины и  проведенного фармакологиче-
ского скрининга. БАД к  пище представляет 
собой смесь сухих измельченных лекарствен-
ных растений: пустырника сердечного (трава), 
соплодий хмеля обыкновенного, плодов ши-
повника майского (коричного) и др. видов, ли-
стьев мяты перечной, корней шлемника бай-
кальского, цветков ноготков лекарственных.

Для  создания нормативных документов 
необходимо было изучить химический состав 
биологически активных веществ (БАВ), со-
держащихся в сборе. Первым этапом для это-
го стало изучение качественного состава, 
проведенное специфическими реакциями 
на  присутствие БАВ по  общепринятым мето-
дикам [6].

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Объектом для  исследования служили об-
разцы растений, закупленные через аптечную 
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торые обладают собственной флуоресценцией 
желтого, голубого и  фиолетового цвета, и  по-
сле обработки их  флуоресценция усилилась. 
Обнаружены и идентифицированы со свидете-
лями: рутин, кверцетин, лютеолин, лютеолин-
7‑гликозид, винная и кофейная кислоты [2,3].

Установлено количественное содержание: 
массовая доля экстрактивных веществ не ме-
нее 30%; массовая доля влаги не более 14%; 
массовая доля золы общей не более 10%; мас-
совая доля золы, нерастворимой в  10% рас-
творе кислоты хлористоводородной не  бо-
лее 5%.

Разработке методики количественного 
определения предшествовала работа по  из-
учению поглощений в  УФ-области спектра 
спиртовых извлечений.

Около 1,0  г воздушно-сухого сырья чая 
«Арура-Тан №10» помещают в колбу объемом 
250  мл, прибавляют 100  мл 70%, этилового 
спирта или 100  мл воды очищенной, присое-
диняют к обратному холодильнику и нагрева-
ют на кипящей водяной бане в течение 30 мин. 
с момента закипания водной или водно-спир-
товой смеси в колбе. После охлаждения смесь 
фильтруют в  мерную колбу вместимостью 
100 мл через бумажный фильтр, и объем дово-
дят соответствующим растворителем до метки 
(раствор А).

2 мл раствора А помещают в мерную колбу 
вместимостью 25,0  мл, доводят соответству-
ющим растворителем до  метки и  перемеши
вают [1].

Спектр поглощения полученного раствора 
снимают в  диапазоне длин волн 210–400 нм 
на  спектрофотометре Helios (США) в  кювете 
с  толщиной слоя 10  мм. Параллельно снима-
ют УФ-спектры раствора ГСО лютеолина в 70% 
этиловом спирте.

УФ-спектр водно-спиртового извлечения 
чая (на  70% этаноле) с  раствором алюминия 
хлорида имеет максимум поглощения 400 нм. 
УФ-спектры близки со  спектрами растворов 
лютеолина, снятых в  аналогичных условиях. 

сеть, а  корни шлемника байкальского были 
представлены аптекой Центра восточной ме-
дицины г. Улан-Удэ.

Высушенное сырье с  содержанием влаги 
от  9,06 до  12,00% измельчали и  просеивали 
через сито с диаметром отверстий 2–5 мм.

Разделение фенольных соединений про-
водили двумерной хроматографией на бумаге 
марки Filtrak FN-16 в системах: 1. 15% уксусная 
кислота, 2. н-бутанол – уксусная кислота – вода 
(БУВ) 4 : 1 : 2.

Обнаружение соединений и их идентифи-
кация проведены методом сравнения со стан-
дартными образцами, для этого использовали 
0,05% растворы государственных стандарт-
ных образцов (ГСО): рутина, кверцетина, ми-
рицетина, гиперозида, лютеолина, а  также 
арбутина, галловой, хлорогеновой, кофейной 
кислот.

При  разработке методик количественного 
определения был использован ГСО лютеолин-
стандарт.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Для  определения флавоноидов исполь-
зовали реакцию с  1% хлоридом железа (III) 
и  реакцию с  ацетатом свинца. Дубильные ве-
щества определяли реакцией осаждения с 1% 
раствором желатина и реакцией с раствором 
железоаммониевых квасцов. Полисахариды 
обнаружены при добавлении двукратного ко-
личества 95% спирта этилового к водному из-
влечению исходной композиции. Качествен-
ными реакциями определена аскорбиновая 
кислота. Эфирные масла определяли методом 
перегонки (метод № 1) [1].

Хроматограммы просматривали при  днев-
ном свете, УФ-свете до и после обработки 2% 
спиртовым раствором алюминия хлорида 
(для флавоноидов) и парами аммиака (для фе-
нолкарбоновых кислот). На  хроматограммах 
обнаружены 8 зон фенольных соединений, ко-
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Х = 
D* × m × 100 × 100 × 100
D  × m* × 100 × (100 – W) 

 ,

где D  – оптическая плотность испытуемо-
го раствора; D*  – оптическая плотность РСО 
лютеолина; m – масса чая в граммах; m* – мас-
са РСО рутина в граммах; W – потеря в массе 
при высушивании сырья в процентах.

Содержание суммы флавоноидов в  пере-
счете на лютеолин в различных сериях чая со-
ставило от 2,0 до 4,5%. Для нормативной доку-
ментации мы рекомендуем норму – не менее 
1,5% суммы флавоноидов в пересчете на люте-
олин-стандарт.

Для определения содержания полисахари-
дов использован метод спектрофотометрии, 
в  качестве стандартного образца служил во-
дный 5% раствор глюкозы (х.ч.). Суммарное 
содержание полисахаридов в  водном извле-
чении составило около 9,0% ± 0,01.

Методом перманганатометрии установле-
но содержание дубильных веществ в исходной 
композиции, которое составило 6,0% ± 0,2 [3].

ВЫВОДЫ

В  нормативные документы (ТУ) введены 
органолептические (внешний вид, вкус, цвет) 
и  физико-химические показатели, включая 
качественные реакции на  аскорбиновую кис-
лоту, флавоноиды, органические кислоты, 
эфирные масла. Количественное определение 
проведено по сумме флавоноидов в пересчете 
на лютеолин, в %, не менее 1,5%. Установлено 
количественное содержание эфирных масел, 
не менее 0,1%.
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Для  дальнейших исследований нами выбран 
стандартный образец – лютеолин.

Оптимизированы технологические па-
раметры экстракции чая. Оптимальным экс-
трагентом выбран 70% этанол, условия экс-
тракции  – однократная экстракция, время 
экстракции  – 30 мин., степень измельчения 
сбора –2,0 мм, количество раствора алюминия 
хлорида – 2 мл при концентрации 5%.

Количественное определение флавонои-
дов проводили по следующей методике: около 
1,00  г (точная навеска) исходной композиции 
БАД «Арура-Тан №10», предварительно из-
мельченной и  просеянной через сито с  диа-
метром отверстия 2  мм, переносят в  колбу 
со шлифом вместимостью 250 мл, прибавляют 
100 мл 70% этилового спирта. Колбу присоеди-
няют к  обратному холодильнику и  нагревают 
ее на  кипящей водяной бане в  течение 3 ча-
сов, периодически встряхивают для смывания 
частиц со стенок. Затем извлечение процежи-
вают через вату в мерную колбу вместимостью 
100  мл, избегая попадания частиц на  вату, 
и объем доводят до метки тем же растворите-
лем (раствор А).

2  мл раствора А  помещают в  мерную кол-
бу вместимостью 25,0 прибавляют 2  мл 5% 
раствора алюминия хлорида в  95% этиловом 
спирте, доводят объем тем же спиртом до мет-
ки, перемешивают и  через 30 мин. измеряют 
оптическую плотность раствора на  спектро-
фотометре при длине волны 400 ± 2 нм в кюве-
те с толщиной слоя 10 см.

В  качестве раствора сравнения использу-
ют раствор: 2 мл испытуемого раствора; 0,1 мл 
разведенной уксусной кислоты довели 95% 
этиловым спиртом до метки в колбе вместимо-
стью 25 мл.

Параллельно измеряют оптическую плот-
ность раствора ГСО рутина, приготовленного 
аналогично испытуемому раствору.

Содержание суммы флавоноидов в  пере-
счете на  лютеолин и  абсолютно сухое сырье 
в процентах (Х) вычисляют по формуле:
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Studied of the biological active additive to the food «Arura-Tan №10», possessed a sedative effect was 
worked out for. The chemical composition was studied. In order to standardize was selected method for the 
quantitative determination of the amount of flavonoids by UV spectrophotometry.
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ФАРМАКОЛОГИЯ. КЛИНИЧЕСКАЯ ФАРМАКОЛОГИЯ

проблемой современной медицины и  фар-
мации. Она обусловлена широкой распро-
страненностью и  постоянным ростом за-
болеваемости, а  также высоким уровнем 
инвалидизации. Согласно данным отечествен-
ной и  зарубежной литературы, различные 
проявления венозных патологий наблюдают-
ся у  35–60% взрослого населения развитых 
стран, причем наиболее подвержены этим 
заболеваниям люди трудоспособного воз-
раста  – от  25 до  50  лет. Высокая распростра-
ненность данной патологии требует решения 
указанной проблемы, одним из  которых яв-
ляется создание венотропных лекарственных 
средств. Как  показывает практика, ведущее 
место в консервативном лечении варикозно-
го расширения вен нижних конечностей за-
нимают фитопрепараты, которые оказывают 

Проведено изучение общетоксического дей-
ствия крема 3%, созданного на основе сухого экс-
тракта винограда культурного (Vitis vinifera L.)  
листьев красных, рекомендуемого в  качестве 
симптоматического  и  профилактического 
средства при  хронической венозной недоста-
точности. Показано, что  длительные аппли-
кации в течение 90 дней исследуемого препара-
та в дозе 90 мг/кг (по активному компоненту) 
не  оказывали местнораздражающего и  токси-
ческого действия на внутренние органы крыс.

Ключевые слова: доклинические токсико-
логические исследования, фитопрепарат, ви-
нограда культурного листьев красных крем 3%

Профилактика и терапия заболеваний вен 
нижних конечностей является актуальной 
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90 мг/кг (по сухому экстракту). Каждому живот-
ному исследуемый препарат наносили на  де-
пилированную кожу спины, на  участок раз-
мером 2,0 см2, слегка втирая, один раз в день 
утром на  протяжении 90 дней. Контрольные 
животные получали плацебо крема в  эквива-
лентных количествах.

В  течение исследования регистрировали 
интегральные показатели здоровья живот-
ных: внешнее состояние и  отклонения в  по-
треблении корма и  воды, прирост массы 
тела, визуально оценивали состояние кожи 
в месте нанесения препарата. На 31‑й и 91‑й 
дни эксперимента брали пробы перифери-
ческой крови для  определения гематоло-
гических, биохимических показателей и  ак-
тивности некоторых ферментов сыворотки 
крови. Для  этого использовали полуавто-
матический гематологический анализатор 
ВС-2300, MINDRAY (Китай), автоматический 
биохимический анализатор крови URIT-8030 
фирмы Urit Medical Electronic (Китай) и набо-
ры фирмы Human (Германия_). В эти же сро-
ки проводили ЭКГ-исследование на  электро-
кардиографе Heart Mirror фирмы «ИННОМЕД 
Медикал» (Венгрия); оценивали выделитель-
ную функцию почек по  результатам диуреза 
в условиях 3% водной нагрузки и выполняли 
клинический анализ мочи на  полуавтома-
тическом анализаторе многопараметровых 
тест-полосок Combilyzer Plus фирмы Human 
GmbH (Германия) при  помощи стрип-теста. 
После эвтаназии животных в  CO2‑камере 
их вскрывали, внутренние органы фиксирова-
ли в 10% формалине, делали гистологические 
срезы, которые окрашивали гематоксилином 
и эозином и исследовали световой микроско-
пией. Статистическую обработку полученных 
результатов осуществляли методом вариаци-
онной статистики с применением t-критерия 
Стьюдента. Достоверность различий с  кон-
тролем считали при р < 0,05. Статистические 
данные обрабатывали с помощью программы 
MS Excel.

хороший лечебный эффект при местном при-
менении [1–5].

В  рамках выполнения требований Феде-
ральной целевой программы развития фар-
мацевтической промышленности Российской 
Федерации, направленной на  поэтапное за-
мещение импортируемых лекарственных 
средств препаратами отечественного про-
изводства, в  ФГБНУ ВИЛАР разработан крем 
3% на  основе сухого экстракта красных ли-
стьев винограда культурного (Vitis vinifera L.), 
обладающий  ангиопротекторными,  вено-
тонизирующими,  противовоспалительны-
ми, противоотечными и  антиоксидантными 
свойствами [6,7].

Целью работы явилось проведение докли-
нического токсикологического исследования 
лечебного крема 3%, созданного на основе су-
хого экстракта винограда культурного листьев 
красных.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Исследуемый лечебный крем характери-
зуется мягкой кремовой консистенцией розо-
вого цвета, рН 6,3–6,5. Плацебо крема содер-
жит воск эмульсионный, пропиленгликоль, 
масло вазелиновое, масло персиковое, гли-
церин, нипагин, триэтаноламин, воду очищен-
ную. Крем легко наносится на  кожу, быстро 
впитывается, не  оставляет жирного блеска 
и ощущения липкости, хорошо смывается во-
дой и  стабилен при  хранении. По  критериям 
качества соответствует требованиям ГФ XIII 
ОФС.1.1.1.0008.15 «Мази».

Токсикологическое изучение крема выпол-
нено в соответствии с «Руководством по про-
ведению доклинических исследований лекар-
ственных средств» [8].

Эксперимент проведен на  здоровых кры-
сах-самцах Wistar, которых распределяли 
на  две группы по  10 животных в  каждой: I  – 
контроль (плацебо крема); II  – крем 3%, доза 
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концентрации и  содержания гемоглобина 
в  эритроците, среднем объеме эритроцитов, 
распределении эритроцитов по  объему и  ге-
мограммах по сравнению с контролем (табл. 1).

Как  показали проведенные исследования, 
нанесение на  депилированную кожу иссле-
дуемого препарата крысам в течение 90 дней 
в  дозе 90  мг/кг не  вызывало статистически 
достоверных изменений биохимических по-
казателей сыворотки крови животных: со-
держание общего белка, альбуминов, общего 
холестерина, триглицеридов, общего билиру-
бина, глюкозы, мочевины, креатинина, а также 
активности некоторых ферментов сыворотки 
крови: аланин- и  аспартатаминотрансфераз, 
γ-глутамилтрансферазы, лактатдегидрогена-
зы, щелочной фосфатазы по сравнению с кон-
тролем (табл. 2).

В  результате исследования функциональ-
ного состояния почек экспериментальных 
животных в  условиях водной нагрузки от-
мечено, что под  действием препарата в  ис-
пытанной дозе не  выявлено изменений как 
в динамике, так и в суммарном диурезе за 5 ча-
сов (97,3  ±  5,3%) по  сравнению с  контролем 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Длительные аппликации крысам-самцам 
крема 3% не влияли на общее состояние и по-
ведение животных: они имели опрятный внеш-
ний вид, гладкий шерстный покров, у  них со-
хранялась обычная двигательная активность. 
Потребление сухого корма, воды и  динамика 
массы тела крыс, получавших исследуемый ле-
карственный препарат, во все периоды наблю-
дения не  имели статистически достоверных 
различий с контролем. На протяжении хрониче-
ского эксперимента ни в одной из эксперимен-
тальных групп не отмечено гибели животных.

При  ежедневном визуальном наблюдении 
за  кожей (место нанесения препарата) не  от-
мечено признаков ее раздражения на  протя-
жении всего опыта.

При  исследовании гематологических по-
казателей периферической крови крыс, по-
лучавших аппликации крема 3% в  течение 
всего хронического эксперимента, не  выяв-
лено статистически достоверных изменений 
в  количестве эритроцитов, лейкоцитов, со-
держании гемоглобина, гематокрита, средней 

Таблица 1

ПОКАЗАТЕЛИ ПЕРИФЕРИЧЕСКОЙ КРОВИ КРЫС, ПОЛУЧАВШИХ ВИНОГРАДА ЛИСТЬЕВ 
КРАСНЫХ КРЕМ 3% В ХРОНИЧЕСКОМ ЭКСПЕРИМЕНТЕ
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91‑й день

I. Контроль, плацебо крема

M ± m 8,8 ± 
0,2

70 ± 
1

12,3 ± 
0,2

159 ± 
3

18,1 ± 
0,2

25,9 ± 
0,1

61,5 ± 
1,2

368 ± 
24

11,3 ± 
1,0

II. Винограда листьев красных крем 3%

M ± m 8,6 ± 
0,2

71 ± 
1

12,9 ± 
0,4

160 ± 
2

18,5 ± 
0,2

26,3 ± 
0,2

60,6 ± 
1,0

378 ± 
16

13,5 ± 
1,3
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сосочки выражены незначительно, он содержит 
эластические волокна. Сетчатый слой состо-
ит из  неоформленной соединительной ткани, 
пучки коллагеновых волокон ориентированы 
в  разных направлениях. Жировые скопления 
подкожно-жировой клетчатки располагаются 
в виде долек, содержат небольшое количество 
мышечных волокон и соответствуют гистологи-
ческой норме и контролю (см. рис.).

(87,3  ±  11,6%). Результаты клинического ана-
лиза мочи крыс, получавших аппликации из-
учаемого лекарственного средства в  течение 
90 дней, показали, что  все изученные пара-
метры (билирубин, уробилиноген, кетоны, 
аскорбиновая кислота, глюкоза, белок, кровь, 
нитриты, лейкоциты, рН, удельная плотность) 
у животных II группы соответствовали физио-
логической норме для животных данного вида 
и контролю.

По  результатам записи электрокардио-
грамм во  II стандартном отведении тестиру-
емый крем не  вызывал у  крыс статистически 
значимых изменений параметров ЭКГ по срав-
нению с контролем.

При  патогистологическом исследовании 
внутренних органов крыс обеих эксперимен-
тальных групп не  выявлено морфологических 
изменений, связанных с  повреждающим дей-
ствием препарата. Кожа животных, получавших 
аппликации крема, представлена эпидермисом 
с многослойным плоским ороговевающим эпи-
телием; дерма содержит эластические волокна 
и аморфное вещество. Сосочковый слой тонкий, 

Таблица 2

БИОХИМИЧЕСКИЕ ПОКАЗАТЕЛИ СЫВОРОТКИ КРОВИ КРЫС, ПОЛУЧАВШИХ ВИНОГРАДА 
ЛИСТЬЕВ КРАСНЫХ КРЕМ 3% В ХРОНИЧЕСКОМ ЭКСПЕРИМЕНТЕ
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I. Контроль, плацебо крема

M ± m 92,9 ± 
0,9

36,0 ± 
0,8

2,36 ± 
0,10

0,89 ± 
0,09

5,4 ±  
0,3

7,93 ± 
0,3

13,5 ± 
0,4

57,3 ± 
2,3

II. Винограда листьев красных крем 3%

M ± m 91,7 ± 
0,9

35,4 ± 
0,4

2,41 ± 
0,04

0,78 ± 
0,06

5,5 ±  
0,2

8,37 ± 
0,3

13,1 ± 
0,3

54,0 ± 
0,9

РИС. II группа. Морфологическое строение 
кожи крыс, ув. ×100
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ской активности винограда культурного 
листьев красных экстрактов сухих с  при-
менением специфических ферментных 
биотест-систем в  условиях in vitro // Во-
просы биологической, медицинской и  фар-
мацевтической химии. – 2014. – Т. 12. – № 10. 
С. 23–26.
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исследований лекарственных средств. 
Часть первая. – М.: Гриф и К., – 2012. С. 13–24, 
35–36.

ВЫВОДЫ

Таким образом, результаты проведенных ис-
следований свидетельствуют о хорошей пере-
носимости и отсутствии общетоксического дей-
ствия исследуемого крема 3%, созданного на 
основе сухого экстракта винограда культурного 
листьев красных, на организм эксперименталь-
ных животных, что  позволяет рекомендовать 
его для исследования в клинических условиях.
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TOXICOLOGICAL STUDY CREAM BASED ON DRY EXTRACT  
OF VITIS VINIFERA L.

A.N. Babenko, O.S. Kuzina, V.V. Bortnikova, O.P. Dmitrieva, L.V. Krepkova, М.А. Dzhavakhyan
Federal State Budgetary Scientific Institute of Research and Development of Medicinal and Aromatic Plants, 
Moscow, Russia 

A general  toxicity cream 3% based on the extract of red vine leaves cultural, recommended as a 
symptomatic and preventive agent for chronic venous insufficiency has been studied. It has been shown 
that long-term application within 90 days of study drug at a dose of 90 mg/kg (active component) had no 
toxic effect on major organs and systems of animals. Histopathological studies of internal rats conducted in 
late chronic experiment has been revealed no toxic effect of the test drug on the heart, lungs, spleen, kidneys, 
adrenal glands, thymus, testis, gastro-intestinal tract. Daily visual assessment of skin condition (the place of 
application of drugs) has not been revealed any signs of irritation throughout the chronic experiment.

Keywords: preclinical toxicological studies, phytodrug, сream 3% of Vitis vinifera L.
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Целью исследования являлось сравнитель-
ное изучение острой токсичности настоек 
гомеопатических матричных и гомеопатиче-
ских разведений на основе Baptisia tinctoria (L.). 
Определение параметров токсичности осу-
ществляли при помощи метода пробит-ана-
лиза по  Литчфилду и  Уилкоксону. Настойки 
гомеопатические при  введении в  желудок мы-
шам вызывают однотипную картину остро-
го отравления, более выраженную при  введе-
нии настоек, приготовленных из высушенных 
корней баптизии красильной.

Ключевые слова: Baptisia tinctoria, гомео-
патическая настойка, алкалоиды, острая ток-
сичность

Баптизия красильная (Baptisia tinctoria (L.) 
R. Br.) семейства бобовые (Fabaceae) использу-
ется в  гомеопатической практике для  произ-
водства настойки гомеопатической матричной 
(НГМ). Лекарственным растительным сырьем 
(ЛРС) служат свежие и высушенные корни рас-
тения.

Корни баптизии содержат несколько клас-
сов биологически активных веществ (БАВ): 
флавоноиды, кумарины, тритерпеновые сапо-
нины, дубильные вещества, гликопротеины, 
полисахариды и  алкалоиды. Основным клас-
сом БАВ корней баптизии являются хиноли-
зидиновые алкалоиды, в  том числе спартеин, 
N-метилцитизин, цитизин, анагирин, баптифо-
лин, афиллин, виргилин [1–7], а  также новый 
для  корней термопсамин, найденный ранее 
в надземной части [8].

Хинолизидиновые алкалоиды проявляют 
различную биологическую активность: сти-
мулируют дыхание, влияют на артериальное 
давление и  сократительную активность му-
скулатуры матки, а  также оказывают мест-
ноанестезирующее действие. В  частности, 
цитизин применяют для  возбуждения дыха-
ния [9,10]. Рядом исследователей было по-
казано, что при  медицинском применении 
препараты из  баптизии красильной в  боль-
ших дозах обладают некоторым токсическим 
действием, выражающимся воспалением ки-
шечника, лихорадкой, а в  умеренных дозах 
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здравоохранения и  социального развития 
Российской Федерации №708н от 23.08.2010), 
Национальному стандарту Российской Феде-
рации ГОСТ 33044-2014 «Принципы надлежа-
щей лабораторной практики», «Руководству 
по  проведению доклинических исследова-
ний лекарственных средств» (2012  г.) и  в  со-
ответствии с  федеральными законами от 
12.04.2010  г. №61‑ФЗ «Об  обращении лекар-
ственных средств» и от 22.12.2014 г. №429‑ФЗ 
«О внесении изменений в Федеральный закон 
«Об обращении лекарственных средств».

Эксперименты на  животных проведены 
в соответствии с правилами, принятыми Евро-
пейской конвенцией по  защите позвоночных 
животных, используемых для  эксперимен-
тальных и иных научных целей [15].

В  «остром» эксперименте каждому жи-
вотному вводили дозы исследуемых настоек 
или разведений в желудок однократно в мак-
симально допустимом объеме для введения.

Длительность наблюдения за  лаборатор-
ными животными составляла 14 дней. В  ходе 
эксперимента следили за их  поведением, 
внешним видом, двигательной активностью, 
реакцией на внешние раздражители. Клиниче-
скую картину острого отравления лаборатор-
ных животных регистрировали при  введении 
препаратов в максимально допустимых дозах 
для введения в желудок мышам.

Определение параметров токсичности ис-
следуемых настоек при  однократном введе-
нии лабораторным животным осуществляли 
при  помощи метода пробит-анализа по  Лит-
чфилду и Уилкоксону [16].

Подготовка препаратов для введения
Для изучения острой токсичности по 10 мл 

испытуемых настоек (или разведений) деалко-
голизировали путем упаривания на  водяной 
бане до 1 мл, затем их доводили водой до пер-
воначального объема и  вводили в  желудок 
мышам. Рабочие растворы препаратов не  со-
держали этанол.

баптизия может вызывать рвоту, диарею 
и  упадок сил [11,12]. Токсическое действие 
баптизии обусловлено наличием алкалои-
дов. В работе Lewis S. и др. отмечено, что все 
части растения ядовиты, а  ответственными 
за  токсические эффекты баптизии являются 
цитизин и  другие никотиноподобные алка-
лоиды [13].

Ранее было проведено изучение токсично-
сти одного из алкалоидов баптизии цитизина 
и показано, что цитизин принадлежит к группе 
высокотоксичных веществ [14].

Поскольку настойки гомеопатические ма-
тричные содержат сумму хинолизидиновых 
алкалоидов, целью настоящего исследования 
было сравнительное изучение острой токсич-
ности НГМ из двух видов сырья, а также гомео-
патических разведений.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Сырьем для получения НГМ служили корни 
(свежие и  высушенные) культивируемых рас-
тений баптизии красильной (Baptisia tinctoria 
(L.) R. Br.).

Объектами исследования служили НГМ, 
полученные из свежих и высушенных корней 
баптизии красильной, а  также 1‑е и  4‑е деся-
тичные гомеопатические разведения настоек.

Настойки и  гомеопатические разведения 
готовили в  соответствии с  методами общей 
фармакопейной статьи «Настойки гомеопа-
тические матричные». Матричную настойку 
из  свежего измельченного сырья готовили 
путем мацерации по методу 3 с использова-
нием спирта 86% (по массе). Настойку из вы-
сушенного сырья получали по методу 4 (ма-
церацией) с  использованием спирта 62% 
(по массе).

Исследования выполнены на  24 мышах 
BALB/с  (самцы), масса тела 19–21  г, согласно 
«Правилам лабораторной практики в  Рос-
сийской Федерации» (приказ Министерства 
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в  связи с чем  не  удалось установить показа-
тели ЛД 50.

При  однократном введении 4‑го десятич-
ного разведения настойки, приготовленного 
из свежих корней баптизии красильной, в же-
лудок мышам в дозе 25 мл/кг указанные сим-
птомы острой интоксикации были менее вы-
ражены. Гибели животных в  течение 14 суток 
наблюдения отмечено не было.

При однократном введении матричной на-
стойки, приготовленной из  высушенных кор-
ней баптизии красильной, в  желудок мышам 
в  дозе 25  мл/кг через 1–2 минуты после вве-
дения отмечали также симптомы возбуждения 
центральной нервной системы животных: по-
вышение двигательной активности, пилоэрек-
цию, груминг, усиление реакции на  внешние 
раздражители (звук, свет, тактильная чувстви-
тельность). Через 15 минут у  2‑х животных 
из  6‑ти в  группе отмечали кратковременные 
тонические судороги. Через 30–35 минут по-
сле введения препарата все перечисленные 
симптомы интоксикации проходили, живот-
ные имели опрятный внешний вид, адекват-
но реагировали на  внешние раздражители, 

Дозы и способ введения
В условиях «острого» эксперимента при од-

нократном внутрижелудочном введении ис-
пользовали максимально возможную для вве-
дения в желудок мышам дозу – 0,5 мл на 20 г 
массы тела, что составляло 25 мл/кг. Препара-
ты вводили в желудок при помощи металличе-
ского зонда.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

При  однократном введении матричной 
настойки, приготовленной из  свежих кор-
ней баптизии красильной, в  желудок мышам 
в дозе 25 мл/кг через 1–2 минуты после вве-
дения у них наблюдали беспокойство, незна-
чительное двигательное возбуждение; через 
3–5 минут вокализацию, груминг, одышку, ци-
аноз ушных раковин и хвоста. Эти симптомы 
сохранялись в  течение 20–25 минут, после 
чего животные были активны, охотно поеда-
ли корм, адекватно реагировали на внешние 
раздражители. Гибели мышей в  течение все-
го периода наблюдения отмечено не  было, 

Таблица

ИЗУЧЕНИЕ ОСТРОЙ ТОКСИЧНОСТИ НГМ  
И ГОМЕОПАТИЧЕСКИХ РАЗВЕДЕНИЙ БАПТИЗИИ КРАСИЛЬНОЙ

Группа 
№№

Вид, 
пол

Количество 
животных

Фармакологическое 
средство

Объем, 
мл на 20 г 

массы тела

Режим 
введения

Количество 
погибших 
животных

1 Мыши 
самцы

6 НГМ  
из свежих корней

0,5 мл в/ж одно-
кратно

0

2 Мыши 
самцы

6 4‑е десятичное  
разведение НГМ 

из свежих корней

0,5 мл в/ж одно-
кратно

0

3 Мыши 
самцы

6 НГМ из высушенных 
корней

0,5 мл в/ж одно-
кратно

0

4 Мыши 
самцы

6 4‑е десятичное  
разведение НГМ из  

высушенных корней

0,5 мл в/ж одно-
кратно

0
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охотно поедали корм. Гибели мышей в  тече-
ние 14 дней наблюдения не  было, в  связи с 
чем не определены параметры острой токсич-
ности матричной настойки.

Однократное введение 4‑го десятичного 
разведения настойки, приготовленной из  вы-
сушенных корней баптизии красильной, в же-
лудок мышам в  дозе 25  мл/кг через 1–2 ми-
нуты после введения отмечали двигательное 
возбуждение, груминг. Через 15–20 минут все 
симптомы возбуждения ЦНС мышей прохо-
дили. Гибели животных не зарегистрировано. 
В таблице приведены данные изучения острой 
токсичности НГМ и разведений.

ВЫВОДЫ

1. При  однократном внутрижелудочном 
введении мышам настойки гомеопатические 
матричные вызывают однотипную карти-
ну острого отравления, более выраженную 
при введении настоек, приготовленных из вы-
сушенных корней баптизии красильной.

2.  Однократно введенная доза препара-
тов в желудок мышам (25 мл/кг) для человека 
с массой тела 70 кг соответствовала 1,75 л.
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STUDY OF TOXICITY OF HOMEOPATHIC TINCTURES OF WILD INDIGO 
(BAPTISIA TINCTORIA)

D.A. Nikishin1, N.S. Teryoshina2, L.V. Krepkova3, V.V. Bortnikova3 
1 I.M.Sechenov First Moscow State Medical University, Moscow, Russia
2 Federal State Budgetary Institution Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products of the 
Ministry of Health of the Russian Federation, Moscow, Russia
3 Federal State Budgetary Scientific Institute of Research and Development of Medicinal and Aromatic 
Plants, Moscow, Russia

 The purpose of the research was a comparative study of the acute toxicity of tinctures homeopathic 
matrix and homeopathic dilutions. The objects of research served as a homeopathic tincture obtained from 
fresh and dried roots of Baptisia tinctoria (L.) R.Br. Determination of parameters of toxicity carried out using 
punched-analysis on Litchfield J.T. and Wilcoxon F. Homeopathic tinctures Baptisia tinctoria when injected 
into stomach to mice cause comparatively picture acute poisoning, more expressed in the introduction of 
liqueurs made from dried roots of Baptisia tinctoria.

Keywords: Baptisia tinctoria, homeopathic tincture, alkaloids, acute toxicity
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ТЕХНОЛОГИЯ ПОЛУЧЕНИЯ ЛЕКАРСТВ

Исследование посвящено обоснованию 
выбора вспомогательных веществ для  геля 
антимикробного действия. Применение ге-
лей на  начальной стадии патологического 
процесса для  восстановления поврежденных 
участков кожи и  создания защитной пленки 
является целесообразным.

Ключевые слова: гели, шалфей лекар-
ственный, вспомогательные вещества.

В  настоящее время на  фармацевтическом 
рынке России для  лечения наружных бакте-
риальных поражений кожи применяются в ос-
новном синтетические антибактериальные 
препараты, которые вызывают привыкание 
и обладают рядом побочных эффектов. Данная 
закономерность наблюдается и в ряду мягких 
лекарственных форм.

Правильно подобранная основа в  мягких 
лекарственных формах оптимизирует тех-
нологический процесс производства лекар-
ственного препарата, задает параметры вы-
свобождения активного вещества, придает 
стабильность системе, а  также самостоятель-
но несет необходимые для  конечного про-
дукта свойства: смягчающие, экссудативные, 
репаративные.

Одним из активно используемых в фарма-
цевтической промышленности растений бла-
годаря широкому спектру БАВ является шал-
фей лекарственный. В  лаборатории ВИЛАР 
получен и  модифицирован экстракт корней 
шалфея лекарственного сухой (далее  – экс-
тракт), обладающий высокой антимикробной 
активностью порядка 31,2–62,5 мкг/мл и  со-
держащий вещество, относящееся к  ройлеа-
нонам,  – горминон. На  сегодняшний день ве-
дется работа над  созданием лекарственных 
форм на основе данного экстракта [1,2,3].

Цель работы: провести предварительный 
выбор компонентов геля, содержащего шал-
фея лекарственного корней экстракт сухой.

Бактериальная контаминация поверхности 
кожи особенно часто происходит при  ее по-
вреждении. Благодаря осмотической активно-
сти гели способствуют оттоку воспалительного 
экссудата, а также образуют защитные пленки 
на поверхности поврежденного участка кожи, 
поэтому использование гидрофильных гелей 
оптимально на  первой стадии заживления, 
когда рана остается влажной.

Сухой очищенный и модифицированный экс-
тракт, полученный из  корней шалфея лекар-
ственного. Субстанция представляет собой 
аморфный порошок от желтого до оранжевого 
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(1%, 1,5%). Гели на основе КМЦ и ГПМЦ также 
анализировались в зависимости от концентра-
ции гелеобразователя (КМЦ: 3% и  6%, ГПМЦ: 
5% и 10%). В анализе использовали КМЦ марки 
Blanose 7114F Ashland и ГПМЦ марки Klucel TF 
Ashland. Во  все образцы был добавлен спирт 
этиловый 96% в качестве растворителя и гли-
церин в качестве пластификатора (табл. 1).

Результаты органолептического контроля 
образцов геля а-з на основе карбопола, КМЦ, 
ГПМЦ показали, что  экстракт фармацевтиче-
ски совместим со всеми гелеобразователями: 
расслоений систем не  наблюдалось. Однако 
образцы ж, з оставались достаточно жидки-
ми и  при  увеличении концентрации ГПМЦ. 
В  структуре образцов д, е имелось большое 
количество пузырьков воздуха, что  указыва-
ет на  неоднородность данных композиций. 
При  выборе марки карбопола (образцы а, б, 
в, г) органолептическим методом анализиро-
валась текстура и  консистенция образцов. 
По  данным характеристикам были выбраны 
композиции на основе карбопола Noveon 974 
PNF. Образцы в и г имели похожую структуру, 
однако при сравнении их друг с другом исходя 
из параметров нанесения предпочтение было 
отдано образцу на  основе карбопола Noveon 
974 PNF 1% (в) (табл. 1).

цвета, практически не  растворимый в  воде, 
растворимый в спирте, обладающий бактери-
остатической активностью 31,2–62,5 мкг/мл 
по  отношению к  золотистому стафилококку, 
содержащий не  менее 36,4% 7‑гидроксирой-
леанона (горминона) (рис. 1).

Определение растворимости экстракта. 
Для  обеспечения равномерного распределе-
ния и  полного высвобождения активной суб-
станции с  целью достижения оптимального 
фармакологического эффекта лекарственной 
формы активное вещество целесообразно 
вводить в  композицию в  растворенном виде. 
В качестве растворителя для сухого экстракта 
корней шалфея лекарственного были исполь-
зованы: этиловый спирт, ПГ, вода очищенная. 
Субстанцию считали растворившейся, если 
в  растворе при  наблюдении в  проходящем 
свете не  обнаруживаются частицы вещества. 
Результаты исследования показали, что анали-
зируемая субстанция экстракта практически 
не растворима в воде очищенной, ПГ и раство-
рима в спирте этиловом 96%. Таким образом, 
в  качестве растворителя экстракта для  по-
следующего введения в  состав мягких лекар-
ственных форм был выбран спирт этиловый 
96%, который также выступает в роли консер-
ванта и дополнительного антибактериального 
вещества.

Выбор структурообразователя. На  пер-
вом этапе была проанализирована совме-
стимость очищенного и  модифицированного 
экстракта, выделенного из  корней шалфея 
лекарственного, с  некоторыми структуроо-
бразователями, а  также проведена оценка 
органолептических свойств полученных об-
разцов в зависимости от выбранной основы – 
карбопола, карбоксиметилцеллюлозы (КМЦ), 
гидроксипропилметилцеллюлозы (ГПМЦ), по-
локсамера П 188, полоксамера П 407.

Образцы геля на основе карбопола анали-
зировались в зависимости от марки (в исследо-
вании использовались марки EDT 20 и Noveon 
974 PNF) и  концентрации гелеобразователя 

РИС. 1. Формула 7‑гидроксиройлеанона
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пероральных, инъекционных лекарственных 
формах. Важной особенностью полоксамеров 
является наличие термореверсивных свойств. 
Это означает, что  понижение температуры 
обеспечивает повышение вязкости вещества, 
а  повышение температуры переводит систе-
му в жидкое состояние. При этом температура 
перехода жидкости в гель зависит от концен-
трации и  типа полоксамера. В  качестве геле-
образователей в фармацевтической практике 
используются полоксамеры типов 188 и  407. 
Для анализа использовали полоксамеры фир-
мы BASF. На первом этапе были приготовлены 

В качестве основы для образцов геля также 
исследовались полоксамеры различных марок 
и  концентраций. Полоксамеры представляют 
собой инновационные вспомогательные ве-
щества, используемые в  производстве лекар-
ственных средств в  качестве растворителей, 
загустителей, эмульгаторов, солюбилизаторов, 
пролонгаторов, стимуляторов всасывания, 
стабилизаторов, гелеобразователей. На сегод-
няшний день полоксамеры занесены в  Евро-
пейскую фармакопею и Фармакопею США. По-
локсамеры используются в  сублингвальных, 
наружных, ректальных, офтальмологических, 

Таблица 1

ВЫБОР КАРБОПОЛА, КМЦ, ГПМЦ КАК СТРУКТУРООБРАЗОВАТЕЛЯ ДЛЯ ГЕЛЯ
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Экстракт, г 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0

Спирт этило-
вый 96%, г

10,0 10,0 10,0 10,0 10,0 10,0 10,0 10,0

Глицерин, г 15 15 15 15 – – – –

Основа, г до 100, 0

Таблица 2

ВЫБОР ПОЛОКСАМЕРА КАК СТРУКТУРООБРАЗОВАТЕЛЯ ДЛЯ ГЕЛЯ

Субстанция

Полоксамер П 
188 10%

Полоксамер П 
188 20%

Полоксамер П 
407 10%

Полоксамер П 
407 20%

и к л м

Экстракт, г 1,0 1,0 1,0 1,0

Спирт этиловый 96%, г 10,0 10,0 10,0 10,0

Основа, г до 100, 0
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температуре и  застывали при  охлаждении 
образцов. При  комнатной температуре необ-
ходимую консистенцию геля имел образец м, 
в котором содержался полоксамер П 407 20%, 
на основе которого далее были приготовлены 
образцы гелей №1–3 (табл. 3).

Результаты органолептического контроля 
показали, что  при  формировании образцов 

10 и  20% растворы полоксамеров 188 и  407. 
Во  все образцы были добавлены экстракт 
и спирт этиловый 96% в качестве растворите-
ля для экстракта (табл. 2) [4,5].

Результаты органолептического ана-
лиза показали, что  экстракт не  оказы-
вал влияние на  свойства систем. Образцы 
и-л оставались жидкими при  комнатной 

Таблица 3

ОБРАЗЦЫ ГЕЛЯ НА ОСНОВЕ ПОЛОКСАМЕРА П 407 20%

Вещество
Номер образца

1 2 3

Экстракт, г 1,0 1,0 1,0

Спирт этиловый 96%, г 10,0 10,0 10,0

Глицерин, г 10,0 10,0 10,0

ПЭГ 400, г 10,0 – 10,0

Пропиленгликоль, г – 10,0 10,0

Полоксамер П 407 20%, г до 100,0

Таблица 4

ИЗУЧЕНИЕ ВЫСЫХАЕМОСТИ ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНЫХ ОБРАЗЦОВ ГЕЛЯ

Количество пройденных 
суток после 

изготовления образца

Потеря в массе в % по отношению к первоначальному весу

Образец геля с добавлением 
глицерина

m = 19,9945

Образец геля без добавления 
глицерина

m = 19,4423

1 4,9 6,9

2 7,1 9,2

3 10,0 14,5

4 12,8 16,9

5 14,0 19,1

10 23,2 30,4

15 28,5 38,5

20 32,1 40,2

25 34,5 41,9

30 36,2 43,7
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Потеря в  массе образца геля, из  состава 
которого был исключен глицерин, на  30‑е 
сутки составила 43,7%. В  то  время как  поте-
ря в  массе аналогичных образцов, в  состав 
которых входил глицерин, была меньшей 
и  составила 36,2%, что  объясняется влагос-
берегающим действием данного компонента 
(табл. 4) [1]. Однако потеря в  массе образца, 
в  состав которого входил глицерин, также 
была существенна, в  связи с  чем  обоснован 
выбор алюминиевых туб с  плотно закручи-
вающимися крышками в  качестве упаковки 
для геля. Таким образом, была продемонстри-
рована целесообразность введения глицери-
на в композиции геля, содержащие экстракт, 
и  обоснован выбор упаковки для  готовых 
композиций.

Введение вспомогательных веществ: про-
моутеров всасывания, осмотических веществ, 
пластификаторов. Подбор оптимального со-
отношения вспомогательных веществ в  гелях 
проводили с  использованием отобранных 

№1–3 на основе полоксамера П 407 20% про-
исходит разжижение основы независимо 
от концентрации и природы дополнительных 
ВВ (табл. 3).

Таким образом, в  результате проведенно-
го анализа по  подбору структурообразова-
теля для  изобретения был выбран карбопол 
Noveon 974 PNF 1%.

Обоснование введения глицерина. Для обо-
снования введения глицерина в  составы об-
разцов были приготовлены композиции геля 
на  основе выбранного ранее структурообра-
зователя – карбопола Noveon 974 PNF 1%. В со-
став образца были включены: экстракт корней 
шалфея лекарственного сухой – 1,0; спирт эти-
ловый 96% – 10,0; глицерин – 10,0; пропилен-
гликоль – 10,0, карбопол 1% – до 100,0.

Также был приготовлен аналогичный обра-
зец, из  состава которого исключен глицерин. 
Полученные образцы подвергли испытанию 
на  высыхаемость. Результаты исследования 
представлены в табл. 4 и на рис. 2.

РИС. 2. Потеря в массе образцов геля в зависимости от присутствия  
в составе композиций глицерина
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щего шалфея лекарственного корней экстракт 
сухой.

3. Разработаны гидрогелевые композиции 
на  основе карбопола и  полоксамера различ-
ных типов. Установлены оптимальные концен-
трации, обеспечивающие стабильность в про-
цессе изготовления и хранения.

4. Изучено влияние глицерина на высыхае-
мость экспериментальных образцов геля и по-
казана целесообразность его введения.
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ВЫВОДЫ
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Таблица 5

СОСТАВЫ ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНЫХ ОБРАЗЦОВ ГЕЛЯ АНТИМИКРОБНОГО ДЕЙСТВИЯ

Субстанция
Номер образца

4 5 6 7 8 9
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Глицерин 10,0 10,0 10,0 10,0 10,0 10,0

Карбопол 1% До 100,0
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THE CHOICE OF COMPOSITION OF ANTIMICROBIAL GEL

A.V. Davydova, M.A. Dzhavakhyan, Yu.M. Tertichnaya
All-Russian Scientific Research Institute of Medicinal and Aromatic Plants (VILAR), Moscow, Russia

It’s justified to use gel on the first step of skin recovery after the injury had been happened. This research 
includes the results of selection the basic excipients for antimicrobial gel with Salvia extract.

Keywords: gel, antimicrobial activity, excipients.
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Со г л а с н о   ф е д е р а л ь н о м у   з а ко н у   о т 
21.11.2011 №323‑ФЗ «Об  основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Федерации» право 
на  осуществление фармацевтической дея-
тельности имеют лица, получившие серти-
фикат специалиста или свидетельство об ак-
кредитации специалиста.

В  связи с  этим выпускники БГМУ по  специ-
альности «Фармация» в  2016  году впервые 
приняли участие в  процедуре первичной ак-
кредитации специалистов. Аккредитация 
включала три этапа: тестирование, оценка 
практических навыков в  симулированных ус-
ловиях и  решение ситуационных задач. Пра-
вильность выполнения заданий на всех этапах 

оценивала аккредитационная комиссия, ут-
вержденная Минздравом России.

Ключевые слова: аккредитация специали-
ста, фармацевтическая специальность, аккре-
дитационная комиссия, профессиональный 
стандарт.

В соответствии с требованиями федераль-
ного закона от 21.11.2011 №323‑ФЗ «Об осно-
вах охраны здоровья граждан в  Российской 
Федерации» право на  осуществление фарма-
цевтической деятельности имеют лица, полу-
чившие сертификат специалиста или  свиде-
тельство об аккредитации специалиста.
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ских заданий. На выполнение каждого задания 
отводилось 10 минут. Перечень заданий также 
был опубликован заранее на  вышеуказанном 
сайте. Комплектование набора практических 
заданий для  каждого лица осуществлялось 
программным обеспечением автоматически 
из единой базы оценочных средств.

Третий этап первичной аккредитации пред-
полагал решение ситуационных задач, или ми-
ни-кейсов. Аккредитуемый получал 3 задания, 
содержащие по  5 вопросов, предусматриваю-
щие устный ответ. Каждая задача моделировала 
определенную рабочую ситуацию и поведение 
в  ней сотрудников аптеки. Вопросы были на-
правлены на обоснование этого поведения, ука-
зание свойств упомянутых в тексте лекарствен-
ных препаратов, перечисление необходимой 
документации и другое. Подготовка аккредиту-
емых к ответу осуществлялась в течение одного 
часа, для ответа давалось не более 30 минут.

В 2016 г. на основании приказа Минздрава 
России №382 от  22.06.2016 была утверждена 
аккредитационная комиссия для  проведения 
аккредитации специалистов в  Государствен-
ном бюджетном образовательном учреждении 
высшего профессионального образования 
«Башкирский государственный медицинский 
университет» Министерства здравоохране-
ния Российской Федерации по специальности 
«Фармация», состоящая из  представителей 
профессиональных некоммерческих орга-
низаций, сотрудников регионального мини-
стерства здравоохранения, работодателей 
и  преподавателей иного образовательного 
учреждения. Такой состав аккредитационной 
комиссии оптимален и  позволяет каждому 
получить свое: работодатели видят уровень 
будущих кадров, а  вузы оценивают качество 
осуществляемой ими подготовки.

Как  известно, в  процедуре аккредитации 
приняли участие более 50 высших образова-
тельных учреждений, возглавили комиссии чле-
ны профессиональной некоммерческой органи-
зации «Союз «Национальная фармацевтическая 

В 2016  г. выпускники фармацевтического 
факультета Башкирского государственного ме-
дицинского университета, завершившие про-
грамму высшего образования по  федераль-
ному государственному образовательному 
стандарту, впервые приняли участие в проце-
дуре первичной аккредитации специалистов 
по специальности «Фармация».

Первичная аккредитация направлена на 
определение соответствия квалификации 
лица, получившего фармацевтическое обра-
зование, требованиям к квалификации фарма-
цевтического работника для самостоятельного 
осуществления фармацевтической деятельно-
сти в  соответствии с  профессиональным стан-
дартом «Провизор», утвержденным приказом 
Министерства труда и  социальной защиты 
Российской Федерации от 09.03.2016 №91н [4]. 
Приказом Минздрава России от  02.06.2016 
№334н утверждено «Положение об  аккреди-
тации специалистов», которое устанавливает 
порядок организации и проведения аккредита-
ции специалистов [2]. Первичная аккредитация 
выпускников в  соответствии с  «Положением 
об аккредитации специалистов» состоит из трех 
этапов: тестирования, оценки практических на-
выков в симулированных условиях и решения 
ситуационных задач [2].

Перечень вопросов для  первого этапа был 
опубликован заранее, на  сайте Методического 
центра аккредитации Минздрава России, буду-
щим провизорам была предоставлена возмож-
ность репетиционного тестирования до начала 
аккредитации. Тестовые задания включали око-
ло 3100 вопросов, каждый из которых содержал 
4 варианта ответа. На выполнение заданий отво-
дилось 60 минут.

Успешно сдав тесты, выпускники должны 
были показать свое владение практическими 
навыками профессии на втором этапе аккреди-
тации. Оценка практических навыков (умений) 
в симулированных условиях проводилась путем 
оценивания правильности и  последователь-
ности выполнения аккредитуемым 5 практиче-
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аптечной технологии в соответствии с профес-
сиональным стандартом [4].

На  четвертой станции «Отпуск лекарствен-
ных препаратов и  других товаров аптечного 
ассортимента населению и  медицинским ор-
ганизациям, фармацевтическая экспертиза 
рецепта» аккредитуемые демонстрировали 
навыки по фармацевтической экспертизе инди-
видуально полученного рецепта, исходя из ко-
торой определяли возможность отпуска лекар-
ственного препарата по данному рецепту.

На пятой станции «Фармацевтическое кон-
сультирование потребителей» аккредитуемый 
после получения индивидуального задания 
должен был продемонстрировать навыки 
по  фармацевтическому консультированию 
и возможной замене лекарственного препара-
та, отпускаемого по рецепту, на его безрецеп-
турные аналоги при необходимости.

Все станции были оснащены необходимым 
оборудованием, документацией и тренажерами, 
в том числе аппаратурой аудио- и видеоконтро-
ля и фиксации, в соответствии с Методическими 
рекомендациями по проведению первичной ак-
кредитации лиц, получивших высшее медицин-
ское и фармацевтическое образование в 2016 г. 
по специальности «Фармация», от 30.05.2016.

Подготовка выпускников к  первичной ак-
кредитации осуществлялась в  течение всего 
года. Для  студентов 5‑го курса проводились 
производственные собрания, репетиционные 
тестирования, многочисленные консультации 
по всем этапам аккредитации, репетиционные 
занятия на станциях центра первичной аккре-
дитации.

В 2016 г. в БГМУ первичную аккредитацию 
по  специальности «Фармация» проходили 56 
выпускников фармацевтического факультета, 
завершивших обучение по  основной образо-
вательной программе высшего образования 
в  соответствии с  федеральным государствен-
ным образовательным стандартом.

Правильность выполнения аккредитуе-
мыми лицами заданий на  всех трех этапах 

палата» [3]. Лица, входящие в состав аккредита-
ционной комиссии, не должны иметь конфликта 
интересов или  иной личной заинтересованно-
сти при проведении аккредитации специалиста, 
поэтому в составы комиссий не были включены 
представители образовательной и  (или) на-
учной организации, реализующей программы 
фармацевтического образования, на базе кото-
рой проводилась аккредитация [5].

Для  проведения первичной аккредитации 
специалистов на  кафедре послевузовского 
и  дополнительного профессионального фар-
мацевтического образования Института до-
полнительного профессионального образова-
ния Башгосмедуниверситета был организован 
центр первичной аккредитации фармацевти-
ческого факультета, на  базе которого подго-
товлены и оснащены 5 станций, необходимые 
для  оценки практических навыков в  симули-
рованных условиях в соответствии с паспорта-
ми, разработанными Методическим центром 
аккредитации Минздрава России. Подготовка 
помещений включала в себя организационно-
техническое  оснащение компьютерного клас-
са, помещений для проверки практических на-
выков, проведения собеседований и  работы 
аккредитационной комиссии.

На  первой станции «Базовая сердечно-
легочная реанимация» аккредитуемые де-
монстрировали навыки по оказанию первой 
медицинской помощи при  острой легочной 
и сердечной патологии.

На второй станции «Приемочный контроль, 
хранение и  первичный учет лекарственных 
препаратов и  других товаров аптечного ас-
сортимента» аккредитуемые демонстрирова-
ли навыки по приемочному контролю товара, 
определяли условия хранения лекарств и раз-
мещали их в соответствии с ними.

На  третьей станции «Изготовление лекар-
ственных препаратов» аккредитуемые получа-
ли индивидуальные задания по изготовлению 
конкретной лекарственной формы по  ре-
цепту и  демонстрировали навыки в  области 
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оценивала аккредитационная комиссия, ут-
вержденная Минздравом России.

На случай если аккредитуемое лицо не сда-
ет какой‑либо из этапов, была предусмотрена 
процедура пересдачи аккредитации.

Все выпускники фармацевтического факуль-
тета 2016 г. заявили о желании пройти первич-
ную аккредитацию. Первый этап (тестирование) 
успешно завершили 46 аккредитуемых с первой 
попытки, остальные сдали тестовый контроль 
со  второй попытки. Второй этап (оценка прак-
тических навыков и  умений в  симулированных 
условиях) все аккредитуемые сдали с первой по-
пытки. Третий этап (решение ситуационных за-
дач) также успешно был завершен всеми аккре-
дитуемыми. Члены аккредитационной комиссии 
отметили высокое организационно-техническое 
оснащение центра первичной аккредитации 
специалистов, что  позволило работодателям 
оценить уровень подготовки будущих кадров.

Стоит надеяться, что  аккредитация специа-
листов позволит поднять качественный уровень 
оказания медицинской и фармацевтической по-
мощи населению и подготовки высококвалифи-
цированных специалистов.

OUTCOMES OF PRIMARY ACCREDITATION WITHIN PHARMACY 
AT BASHKIRIAN STATE MEDICAL UNIVERSITY
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According to the Federal Law №323 of 21.11.2011 on «Principles of health protection of Russian 
citizens», individuals educationally prepared and satisfying requirements for accreditation have the right 
to provide pharmaceutical services. In this context, in 2016, Bashkirian State Medical University graduates 
were first accredited. Three-stage accreditation included tests, estimation of the simulation-based skills, 
and diverse problem situations. The Accreditation Board approved by the Ministry of Healthcare of the 
Russian Federation evaluated the performance at all stages.
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лей – 2–3. При подготовке обзорных статей 
просьба включать в  список литературы 
преимущественно издания последних лет.

3.	 Материалы должны быть подготовлены 
в текстовом редакторе Microsoft Word (па-
раметр «Текст DOC); компьютерный набор 
должен быть выполнен без  форматирова-
ния и переносов в текстовом формате ANSII, 
14 кеглем, через 1,5 интервала между стро-
ками (двойной интервал машинописи).

4.	 Рисунки в виде графиков, диаграмм необ-
ходимо дополнить цифровыми данными 
в виде таблиц в программе Excel.

5.	 Рисунки в виде фотографий (гистограммы, 
эхограммы и др.) должны быть представле-
ны отдельными файлами, а не вставленны-
ми в текст статьи. Формат файла для черно-
белых рисунков BMP или GIF (расширение 
*.bmp, *.gif ), для цветных рисунков и шка-
лы серого цвета – JPG (расширение *.jpg), 
разрешение 600 dpi (пиксели на  дюйм); 

Редакция журнала «Вопросы обеспечения 
качества лекарственных средств» просит ав-
торов при  подготовке статей для  публикации 
соблюдать следующие правила.

Редакционная этика. Представленные 
в  работе данные должны быть оригинальны-
ми. Не  допускается направление в  редакцию 
работ, которые уже напечатаны в  других из-
даниях или приняты для публикации другими 
редакциями.

Статья должна сопровождаться официаль-
ным направлением от учреждения, в котором 
выполнена работа, иметь визу научного руко-
водителя, печать. Статья должна быть подпи-
сана всеми авторами (на последней странице), 
что дает право на ее публикацию и размеще-
ние на сайте издательства.

Редакция оставляет за собой право сокра-
щать и  редактировать принятые работы. Да-
той поступления статьи считается время по-
ступления окончательного (переработанного) 
варианта статьи.

Статья должна быть тщательно отредакти-
рована и выверена автором. Изложение долж-
но быть ясным, без длинных введений и повто-
рений.

1.	 Схема построения статьи. ТИТУЛЬНЫЙ 
ЛИСТ: 1) название статьи; 2) инициалы 
и  фамилии авторов; 3) полное название 
учреждения, в  котором работает автор, 
с  обязательным указанием статуса орга-
низации (аббревиатура перед названием) 
и  ведомственной принадлежности; 4) го-
род; 5) УДК.
После титульной страницы на  англий-
ском языке должны быть представле-
ны: название статьи; инициалы и фамилии 
авторов; полное название учреждения; ре-
ферат (не более 0,5 страницы машинопис-
ного текста) и ключевые слова (Keywords).
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в единицах СИ. При подготовке статьи не-
обходимо учесть правила использования 
символов, сокращений, условных обозна-
чений и пр., рекомендованных комиссией 
по биохимической номенклатуре.

9.	 Библиографический список должен вклю-
чать не  более 20 источников, для обзо-
ров  – не  более 50. В  список литературы 
не включают неопубликованные работы.

10.	Нумерацию источников литературы на-
чинают с цифры 1. В тексте статьи ссылки 
даются в  квадратных скобках в  строгом 
соответствии с пристатейным списком ли-
тературы. Нумерация источников литера-
туры определяется порядком их  цитиро-
вания в тексте, а не по алфавиту.

возможно использование сжатия ZIP, RAR 
или другого.

6.	 Подписи к рисункам располагаются после 
списка литературы. Каждый рисунок дол-
жен иметь общий заголовок, а затем объ-
ясняются все имеющиеся в нем цифровые 
и  буквенные обозначения. В  подписях 
к микрофотографиям необходимо указать 
метод окраски, увеличение.

7.	 Таблицы должны быть пронумерованы 
(сверху справа), иметь название. Сокра-
щения слов в  таблицах не  допускаются. 
Таблицы можно давать в тексте, не выно-
ся на отдельные страницы.

8.	 Все физические величины, приведен-
ные в  статье, должны быть выражены 
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