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Представлены результаты информационно-аналитических и экс-
периментальных исследований по определению содержания 
мышьяка в лекарственном растительном сырье. Разработана мето-
дика количественного определения мышьяка для проекта ОФС 
«Определение содержания мышьяка в лекарственном раститель-
ном сырье» Государственной фармакопеи XII издания.
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В последние десятилетия экологическим 

аспектам в фармации, прежде всего пробле-

ме загрязнения экотоксикантами лекарственного 

растительного сырья (ЛРС), уделяется все большее 

внимание. Содержание в ЛРС радионуклидов, тяже-

лых металлов, пестицидов, полихлорированных би-

фенилов и их переход в извлечения и фитопрепараты 

изучены достаточно подробно. На основании про-

веденных исследований для включения в Государ-

ственную фармакопею РФ XII издания (ГФ XII РФ) 

разработаны проекты общих фармакопейных статей 

(ОФС) «Определение содержания тяжелых металлов 

в лекарственном растительном сырье», «Определение 

содержания остаточных пестицидов в лекарственном 

растительном сырье», пересмотрена ОФС «Опреде-

ление содержания радионуклидов в лекарственном 

растительном сырье» [3, 4, 7, 10, 11]. Однако о содер-

жании в ЛРС ряда других опасных экотоксикантов, 

в частности неорганических соединений мышьяка, 

представляющего опасность для здоровья человека, 

сведения весьма ограничены [5,6]. 

Работы по определению содержания мышьяка в 

растениях, произрастающих в России, единичны и 

выполнены в основном для незагрязненных терри-

торий [1]. Фоновое содержание мышьяка в назем-

ных частях растений составляет 0,005–1,5 мкг/г на 

воздушно-сухую массу и его превышений не отме-

чено. В то же время по данным исследований, про-

веденных в Австрии, Польше, Китае, Индии, Эк-

вадоре, Перу, Аргентине в местах с интенсивным 

техногенным воздействием на окружающую сре-

ду, растения могут накапливать неорганические со-

единения мышьяка до концентраций, в тысячи и 

десятки тысяч раз превышающих фоновые. Высо-

котоксичными являются именно неорганические 

соединения мышьяка – арсениты и арсенаты, доми-

нирующие в наземных частях растений. Менее ток-

сичные монометиларсоновая и диметиларсиновая 

кислоты составляют от 1 до 15% общего содержания 

мышьяка в растениях. Высокое содержание мышья-

ка (до 20 мкг/г в природных водах и до 140 мкг/г – в 

загрязненных) отмечено в бурых морских водорос-

лях [12]. Некоторые растения, в частности отдель-

ные виды папоротников рода птерис (например, 

птерис ленточный) являются гипераккумуляторами 

мышьяка. Они могут содержать в надземных частях 

неорганические соединения мышьяка до 20 мг/г на 

воздушно-сухую массу, в основном в форме арсена-

тов и частично арсенитов, связанных с серосодержа-

щими белками [16]. 

Сравнение этих концентраций с предельными 

значениями содержания неорганических соедине-

ний мышьяка в растениях, величины их перехода в 

водное извлечение и поступления соответствующей 

дозы в организм доказывает реальность риска ис-

пользования загрязненного сырья [4]. Максималь-

ная доза мышьяка, способная перейти в извлечение 

(см. таблицу), составляет 142 мг, что более чем в 10 
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раз превышает минимальную токсическую для чело-

века (10 мг). Учитывая, что настои из ЛРС принима-

ются больными курсами по 2–4 нед и более, а мини-

мальная токсическая доза мышьяка при хроническом 

воздействии составляет всего 2 мг, необходимо до-

полнительно оценивать потенциальный риск меди-

цинского применения сырья, загрязненного мышья-

ком, при курсовом применении. 

В ГФ XI и ГФ XII содержание мышьяка в ЛРС не 

регламентируется. В ГФ XI включена методика ис-

пытаний на мышьяк только для лекарственных пре-

паратов (полуколичественный метод). В то же время 

в России, как и во всех технически развитых стра-

нах, существует ряд производств – источников по-

ступления мышьяка в окружающую среду. Это пред-

приятия цветной металлургии (производство меди, 

никеля), горно-обогатительные комбинаты, произ-

водства серной кислоты с обжигом пирита, коже-

венные заводы, фабрики по производству олова и 

пр.[2]. Значительные количества мышьяка попада-

ют в окружающую среду и из природных источни-

ков: с геотермальными водами, при извержениях 

вулканов. У горячих водоисточников с концентра-

цией мышьяка до 0,191 мг/л (и до 2100 мг/кг – в по-

чве рядом с ними) его содержание в растениях мо-

жет достигать 300 мкг/г [13]. 

В России заготовка дикорастущего ЛРС преду-

смотрена на территориях, удаленных от источников 

промышленного загрязнения. В инструкциях по сбо-

ру и сушке ЛРС отмечается, что его не следует заго-

тавливать в городах, вблизи от автодорог и промыш-

ленных предприятий, но конкретные предельные 

расстояния от источников загрязнения не указыва-

ются. Из-за неопределенности этих рекомендаций 

ЛРС может оказаться заготовленным в зоне техно-

генного воздействия предприятий и содержать по-

вышенные концентрации неорганических соедине-

ний мышьяка.

В настоящее время в связи с работой над про-

ектом ОФС для ГФ РФ ХII «Определение содержа-

ния мышьяка в лекарственном растительном сырье» 

проводятся научные исследования по определению 

содержания мышьяка в ЛРС и препаратах. Были 

организованы сравнительные информационно-

аналитические исследования подходов к опреде-

лению и нормированию мышьяка (методы опре-

деления и пределы 

допустимого содер-

жания) в ЛРС, ле-

карственных расти-

тельных препаратах, 

биологически актив-

ных добавках к пище 

(БАД) на раститель-

ной основе, диетиче-

ских добавках [9].

Нормирование мышьяка в БАД на растительной 

основе в РФ осуществляется в соответствии с тре-

бованиями СанПиН 2.3.2.1078-01, с дополнениями 

2009 г. Допустимый уровень мышьяка в БАД на рас-

тительной основе составляет 0,5 мкг/г, в жидких ле-

карственных формах (эликсиры, настойки, бальза-

мы и др.) – 0,05 мкг/г, в чае – 1 мкг/г, в водорослях 

и БАД на их основе – 12,0 мкг/г на воздушно-сухую 

массу [8].

В фармакопеях ряда стран предельное содержа-

ние мышьяка в ЛРС также нормируется. Так, в фар-

макопее Китая содержание мышьяка регламентиру-

ется для 5 видов ЛРС (цветки жимолости японской, 

корни aстрагала, корни и корневища солодки, кор-

ни и корневища шалфея краснокорневищного, кор-

ни пиона белого, корни женьшеня пятилистного) 

и не должно превышать 2 мкг/г сухой массы сырья. 

В фармакопее Японии такое же содержание мышья-

ка (не более 2 мкг/г) установлено для корней ахиран-

та (железника) и корневищ алисмы (чистухи). Фар-

макопея Таиланда допускает в сырье более высокое 

содержание мышьяка (не более 4 мкг/г), а фармако-

пеи Сингапура, Малайзии, Нигерии, Индии и Кана-

ды – еще более высокое – до 5 мкг/г [5].

Национальные фармакопеи разных стран для 

определения мышьяка в ЛРС используют различ-

ные методики определения и пробоподготовки. 

В фармакопее Китая приведены 2 метода: пламен-

ная атомно-абсорбционная спектрометрия и масс-

спектрометрия с индуктивно связанной плазмой, 

с предварительной минерализацией пробы в гер-

метичном фторопластовом контейнере. Оба мето-

да безопасны, точны и чувствительны, но требуют 

дорогостоящего оборудования [15]. В фармакопее 

Японии [14] принят колориметрический метод, 

основанный на образовании окрашенного ком-

плекса при пропускании арсина (гидрида мышья-

ка АsН
3
) в раствор диэтилдитиокарбамината сере-

бра в присутствии аминов. Перед определением 

мышьяка в ЛРС образец минерализуют при силь-

ном нагреве смесью концентрированных серной и 

азотной кислот в открытой емкости. Затем мышьяк 

в кислом минерализате восстанавливают до арсина 

борогидридом натрия или цинком. Сравнивают ин-

тенсивность окраски испытуемого раствора с эта-

лонным, оценивают превышение либо непревыше-

ПРЕДЕЛЬНОЕ СОДЕРЖАНИЕ НЕОРГАНИЧЕСКИХ СОЕДИНЕНИЙ МЫШЬЯКА 
В РАСТЕНИЯХ И ЕГО ПЕРЕХОД В ВОДНЫЕ ИЗВЛЕЧЕНИЯ

Показатели Значения

Максимальное содержание мышьяка в растениях, мкг/г 20 000

Максимальный переход мышьяка в водное извлечение, % 71

Максимальная доза мышьяка, способная перейти в водное извлечение 
из 10 г сырья (при максимальной степени перехода), мкг 

142
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ние допустимой концентрации мышьяка в образце. 

Поэтому этот метод используется как полуколиче-

ственный. Несомненные его достоинства – про-

стота и экспрессность, недостаток – опасность 

работы с нагретыми химически агрессивными ре-

активами и длительность процесса минерализации. 

В РФ до 1994 г. действовал ГОСТ 26929–94 «Сырье 

и продукты пищевые. Атомно-абсорбционный ме-

тод определения токсичных элементов», допускав-

ший, наряду с минерализацией смесью кислот, так-

же «сухую» минерализацию образца в муфельной 

печи, при внесении добавок оксида и нитрата маг-

ния для предотвращения потерь мышьяка. Эта ме-

тодика минерализации практически безопасна и 

экспрессна.

На основании проведенных научных исследо-

ваний в проекте ОФС предлагается проводить про-

боподготовку методом сухого озоления, исполь-

зуя методику, разработанную на основе методики 

определения мышьяка в пищевых продуктах с до-

полнительным внесением при неполном озолении 

небольшого количества пергидроля для более пол-

ного выжигания угля из золы, а для количествен-

ного определения мышьяка в ЛРС использовать 

колориметрический метод после реакции с диэтил-

дитиокарбаминатом серебра. Вместо веществ, яв-

ляющихся прекурсорами наркотических средств, 

хлороформа и пиперидина, в качестве основы по-

глотительного раствора диэтилдитиокарбамината 

серебра был выбран хлористый метилен, а амин пи-

перидин заменен на триэтиламин. Количество рас-

твора олова (II) хлорида увеличено до объема, не-

обходимого для полного обесцвечивания окраски 

йода перед генерацией арсина (до нескольких мл). 

При густой или желеобразной консистенции реак-

ционной смеси для ее разжижения необходимо до-

бавление дополнительно до 10 мл смеси кислот для 

поддержания скорости генерации арсина. Охлажде-

ние смеси проводят внесением кусочков льда в саму 

смесь, так как разогрев реакционной смеси ведет к 

занижению результатов. Для более эффективного 

поглощения арсина использовали смесь льда с на-

трия хлоридом 1:1 (–35°С) и перфорированный пу-

зырек диаметром 7–8 мм с 8–10 отверстиями диа-

метром 0,5–1 мм. Это позволило сократить время 

анализа до 30 мин. Предлагаемые методики озоле-

ния и анализа имеют ряд преимуществ, в частности 

они просты и экспрессны, не требуют дорогостоя-

щего оборудования и особых реактивов. Поэтому 

доступны для проведения анализов аналитическим 

лабораториям разного уровня оснащенности. 

Была выполнена валидация предлагаемой ме-

тодики определения мышьяка в ЛРС и опреде-

лены следующие валидационные характеристи-

ки: правильность, сходимость (прецизионность), 

специфичность, линейность, предел количествен-

ного определения, диапазон. При определении пра-

вильности рассчитывали в процентах погрешности 

между фактически внесенным и экспериментально 

рассчитанным количеством мышьяка во всем пред-

лагаемом диапазоне 0,05÷5 мкг. Средняя погреш-

ность на пределе количественного определения 

(0,05 мкг в пробе) составила 19%, что не превыша-

ет допустимых 20%. Для установления сходимо-

сти рассчитывали коэффициенты вариации, кото-

рые не превышали допустимого значения (20%) у 

предела количественного определения. Предлага-

емая методика специфична, более точному опре-

делению несколько мешает лишь наличие сурь-

мы. Коэффициент корреляции, рассчитанный по 

5 точкам, включающим весь предлагаемый диапа-

зон (0,05÷5 мкг As), составил 0,999. Таким образом, 

зависимость оптической плотности от концентра-

ции мышьяка линейна во всем предлагаемом диа-

пазоне. Предел количественного определения мы-

шьяка в пробе составил 0,05 мкг (или 0,005 мкг/г 

– в пробе ЛРС массой 10 г), при этом средняя по-

грешность составила 19%. Концентрации мышья-

ка определяются в диапазоне 0,05–5,00 мкг в пробе. 

Линейность калибровочного графика сохраняется, 

средняя погрешность для этого содержания состав-

ляет 3,4%.

Таким образом, разработанная методика количе-

ственного определения мышьяка в ЛРС может быть 

положена в основу проекта ОФС «Определение со-

держания мышьяка в лекарственном растительном 

сырье» для ГФ XII РФ. Исследования будут продолже-

ны с использованием метода атомно-абсорбционной 

спектроскопии. 

Выводы
1. Результаты исследований показали необходи-

мость определения мышьяка в лекарственном расти-

тельном сырье. 

2. Разработана методика количественного опре-

деления мышьяка в ЛРС. 
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SUMMARY
NEED FOR PHARMACOPOEIA ESTIMATION OF THE CONTENT 

OF ARSENIC IN RAW MEDICINAL PLANT MATERIAL 
I.V. Gravel1, PhD; A.V. Klemper2; Professor G.P. Yakovlev2, PhD; 

Professor I.A. Samylina1, PhD, Correspondent Member of the Russian 
Academy of Medical Sciences; Professor I.P. Rudakova1, PhD; O.I. 
Tereshkina1, PhD

1I.M. Sechenov First Moscow State Medical University
2Saint Petersburg Chemopharmaceutical Academy
The paper presents the results of information analytical and experi-

mental studies determining the content of arsenic in the raw medicinal 
plant material. A procedure has been developed for arsenic quantifi-
cation for a draft general pharmacopoeia article «Determination of 
arsenic in the raw medicinal plant material» of the State 
Pharmacopoeia 12th Edition.

Key words: arsenic, raw medicinal plant material, quantification.

В декабре 2013 г. в ООО «Издательство «СпецЛит» 
(С.-Петербург) вышло учебное пособие для студентов 
фармацевтических факультетов высших учебных заве-
дений, провизоров-интернов, аспирантов и слушателей 
факультетов последипломного образования по фарма-
цевтической технологии «Особенности педиатрической 
фармации: фармацевтическая технология и фармако-
логические аспекты»» под общей редакцией Т. Д. Си-
невой – доцента кафедры технологии лекарственных 
форм Санкт-Петербургской государственной химико-
фармацевтической академии.

В пособии рассмотрены вопросы, объясняющие не-
обходимость специальных детских лекарственных пре-
паратов. Представлены требования, предъявляемые к 
ним и особенностям подбора вспомогательных веществ. 
Содержится информация об условиях изготовления, 
оформлении и контроле качества лекарственных препа-
ратов для детей, а также правила хранения и отпуска в 
родильных домах и детских медицинских организациях. 
Отражены особенности технологии, состава и примене-
ния лекарственных форм в зависимости от возраста ре-
бенка. Материал изложен в соответствии с общеприня-
той в фармацевтической технологии классификацией 
лекарственных форм. В каждом разделе особое внима-
ние уделено лекарственным препаратам для новорож-
денных и детей 1-го года жизни.

Фармацевтические и медицинские работники най-
дут в нем материалы, которые они могут использовать в 
практической деятельности по обоснованному выбору 
лекарственных препаратов для детей.

Тел./факс: (812) 495-38-94; 495-36-09; http:/speclit.spb.ru
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