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Резюме:  Приводятся данные о применении препаратов на основе лекарственных 
растений в Российской Федерации,  Европе и США. Рассматриваются вопросы безопасно-
сти и нежелательных побочных реакций ряда лекарственных растений. Рассматрива-
ются основные группы экзогенных (токсичные металлы, пестициды) и эндогенных ток-
сичных веществ, содержащихся в лекарственных растениях. Приводятся предельно до-
пустимые концентрации наиболее часто определяемых в лекарственных растениях эн-
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К лекарственным растениям (ЛР) от-
носятся дикорастущие и культивируемые 
растения, применяемые для профилактики 
и лечения болезней человека и животных. 

В настоящее время в научной и народ-
ной медицине используется около 20 тысяч 
видов ЛР. 

Использование ЛР осуществляется, как 
правило, после их экспериментального изу-
чения и клинического исследования; их при-

менение регулируется специальными нор-
мативными документами, утвержденными 
государственными органами [1].

О масштабах потребления препаратов 
ЛР можно судить по объему заготовок ле-
карственного растительного сырья, которого 
только в Российской Федерации (РФ) ежегод-
но заготавливается около 25 тысяч тонн [1].

За последние годы отмечается суще-
ственный рост потребления ЛР и препара-
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тов на их основе. Этот рост обусловлен не-
сколькими факторами: безрецептурная про-
дажа препаратов ЛР, часто более доступ-
ная цена (по сравнению с синтетическими 
ЛС), использованием ЛР в составе биологи-
чески активных добавок (БАД), распростра-
ненным среди населения мнении о безопас-
ности препаратов ЛР.

Таблица 1. Объемы продаж препаратов лекарственных растений в странах ЕС

Страна Продажи (в млн  долл.) %  от продаж ГЛС Затраты на одного  
жителя (в долл.)

Германия
Франция
Италия
Великобритания
Испания
Нидерланды
Другие страны

3,500
1,800
700
400
300
150
130

50
25,7
10
5,7
4,3
1,4
2,9

42,9
31,2
12,2
6,9
7,6
6,4
4,5

Таблица 2. Объемы продаж препаратов лекарственных растений в Германии

Наиболее продаваемые ЛР 
в Германии

Продажи 
(в млн долл.)

Наиболее продаваемые ЛР 
в Германии

Продажи 
(в млн долл.)

Гинкго 212 Крапива 20

Зверобой 71 Плющ 19

Конский каштан 51 Расторопша 16,8

Боярышник 29 Эхинацея 10,7

Пальма сабаль 24,4 Прутняк 7,9

Существуют статистические данные о 
распространенности применения ЛР и пре-
паратов на их основе в ЕС и США. 

Масштабы продажи препаратов ЛР в стра-
нах ЕС в 1995 г. [2] представлены в таблице 1.

В таблице 2 представлены данные о 
наиболее продаваемых в Германии в 1996 г. 
препаратах ЛР; оценка в млн долл. [3].

Имеются также данные о частоте при-
менения препаратов ЛР при некоторых за-
болеваниях в Германии в 1997 г. [2]. 

Наиболее часто препараты ЛР использо-
вались для лечения переохлаждения («про-
студы») – 66%; головной боли – 25%; повы-

шенной возбудимости центральной нервной 
системы – 21%; бронхитов – 15%; заболева-
ний кожи – 12%.

Данные о наиболее продаваемых препа-
ратах ЛР в США в 1998 г. (млн долл.) пред-
ставлены в табл. 3 [3].

Таблица 3. Объемы продаж препаратов лекарственных растений в США

Наиболее продаваемые ЛР 
в США

Продажи 
(в млн долл.)

Наиболее продаваемые ЛР 
в США

Продажи 
(в млн долл.)

Гинкго 151 Пальма сабаль 32
Зверобой 140 Клюква 10
Женьшень 96 Валериана 8,6
Чеснок 84 Черника 6,4
Эхинацея 70 Расторопша 5

Опубликованы данные о применении 
препаратов ЛР взрослым населением США 
в 2002 г. (4). Анализ потребления препаратов 
ЛР в США показал, что 38 млн взрослых 
американцев (почти 19% населения США) 
применяют препараты ЛР. Наиболее ча-

сто применяемыми ЛР оказались: эхинацея, 
женьшень, гинкго, чеснок, зверобой. 

Наиболее часто препараты ЛР применя-
лись для лечения «простудных» заболева-
ний; их принимали 29,7% американцев. При 
заболеваниях желудка и кишечника препа-
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раты ЛР использовали 10,6% больных; при 
артритах и подагре – 8%; при тревоге и де-
прессии – 5,5% больных. Только 30% боль-
ных консультировались с врачом по поводу 
применения препаратов ЛР [4].

Наряду с определенными «преимуще-
ствами» (безрецептурная продажа, доступ-
ная цена) препараты ЛР имеют существен-
ные «недостатки», связанные со стандарта-
ми их качества, безопасности и терапевти-
ческой эффективности [4, 5].

В 1998 г. Всемирная организация здра-
воохранения (ВОЗ) опубликовала докла-
ды в которых был проведен анализ требо-
ваний регуляторных органов 50 стран к ка-
честву препаратов ЛР. Оказалось, что су-
ществуют значительные различия в требо-
ваниях регуляторных органов разных стран 
в оценке качества, безопасности и эффек-
тивности препаратов ЛР [2, 6, 7]. Эти раз-
личия касались как аналитических показа-
телей препаратов ЛР (стандартизация, со-
держание контаминантов), так и оценки их 
терапевтической эффективности и способов 
продажи ЛР.

Например, в Германии и Франции пре-
параты гинкго и зверобоя отпускаются по 
рецепту; но в ряде других стран препараты 
этих ЛР входят в состав БАД.

В настоящее время накоплен обширный 
экспериментальный и клинический матери-
ал, характеризующий токсичность конкрет-
ных биологически активных веществ, содер-
жащихся в ЛР. Однако эти данные не уни-
фицированы и не сведены в какие-либо на-
циональные или международные норматив-
ные документы [8].

Имеются отдельные заключения Евро-
пейского комитета по препаратам из ЛР с 
оценкой токсичности веществ в некоторых 
ЛР. Однако правовой статус таких заключе-
ний не определен [9].

Особенно остро проблема безопасности 
касается тех ЛР, которые вызывают тяже-
лые (угрожающие жизни) нежелательные 
реакции или для которых экспериментально 
установлены канцерогенный, мутагенный, 
эмбриотоксический эффекты. Так, соглас-
но имеющимся данным аир обыкновенный 
(Acorus calamus), аристолохия (Aristolochia 
franchi), мать-и-мачеха (Tussilago farfara), 
окопник лекарственный (Symphytum offici-
nale), центелла (Centella asiatica)  являют-
ся ЛР с потенциальным канцерогенным эф-
фектом (9). Однако критерии оценки риска 
при использовании этих ЛР не разработа-
ны. Хотя токсичные вещества этих ЛР уста-
новлены, но без определения их предельно 
допустимых концентраций (ПДК), введения 
этих показателей в нормативные докумен-
ты (фармакопейная статья или аналитиче-

ский паспорт) вопросы безопасности меди-
цинского применения этих ЛР остаются не-
решенными. 

Существуют единичные научно обосно-
ванные решения оценки безопасности ЛР, 
содержащих вещества с потенциальной кан-
церогенной активностью. В начале 90-х годов 
в Германии фирмы, разрабатывавшие фито-
препарат на основе экстракта листьев гинк-
го билоба, определили ПДК на содержащие-
ся в экстракте гинкголиевые кислоты, кото-
рые способны оказывать канцерогенное, му-
тагенное, эмбриотоксичное и иммунотоксиче-
ское действие [10].

В результате экспериментального ис-
следования было установлено, что содержа-
ние гинкголиевых кислот в экстракте ли-
стьев гинкго билоба не должно превышать 
5 ppm. Этот стандарт введен в Европей-
скую Фармакопею и Фармакопею США; он 
принят большинством фирм, производящих 
экстракт и действует до настоящего време-
ни.

 В 1978 г. при Минздраве Германии была 
создана комиссия экспертов (Комиссия Е) с 
целью объективной оценки терапевтической 
эффективности и безопасности ЛР. В состав 
комиссии вошли ведущие специалисты раз-
личного профиля: фармацевты, фитофарма-
кологи, химики, токсикологи, врачи. Комис-
сия Е рассмотрела материалы на 299 фито-
препаратов: 191 ЛР были рекомендованы к 
медицинскому применению по конкретным 
показаниям; 108 ЛР не были рекомендованы 
из-за отсутствия достоверных клинических 
данных и/или данных о токсичности (досто-
верными, по мнению Комиссии Е, считают-
ся данные, полученные в результате плаце-
бо контролируемых клинических исследова-
ний).

Из 108 ЛР, не рекомендованных к меди-
цинскому применению, 50 ЛР были откло-
нены вследствие их токсичности. В таблице 
4 приведены некоторые из 50 ЛР, вызыва-
ющих выраженные токсичные эффекты, а 
также вызывающие их эндогенные токсич-
ные вещества.

Для ряда токсичных веществ ЛР уста-
новлены ПДК, изучены механизмы их ток-
сического действия. Введены ограничения 
по применению ряда ЛР, при изготовлении 
некоторых пищевых продуктов и напитков.

Например в ЕС применение в каче-
стве ароматизатора корней дягиля (Angel-
ica archangelica) лимитируется в зависимо-
сти от содержания в нем кумарина и фу-
ранокумарина; в пищевых продуктах и на-
питках нормируется количество β-азарона 
(не более 0,1 мг/кг), содержащегося в аире 
(Acorus calamus); ограничено содержание 
туйона, содержащегося в шалфее (Salvia of-
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ficinalis) до 0,5 мг/кг в пищевых продуктах 
[11].

В РФ санитарными правилами установ-
лены ПДК в пищевых продуктах и напит-
ках 13 токсичных веществ, содержащихся в 
экстрактах ЛР. Так ПДК для алоина состав-
ляет 0,1 мг/кг; берберина – 0,1 мг/кг; кума-
рина – 2 мг/кг; пулегона – 25 мг/кг; сафро-
ла – 0,1 мг/кг.

Вышеуказанные ограничения не приве-
ли к стандартизации содержания токсич-
ных веществ в ЛР и лекарственных пре-
паратах на их основе, хотя имеется необ-

ходимая информация о большинстве ток-
сичных соединений ЛР. Например, деталь-
но изучена самая большая группа токсич-
ных веществ ЛР – пирролизидиновые ал-
калоиды, которая включает около 100 ток-
сичных соединений [12]. Некоторые из ЛР, 
содержащих пирролизидиновые алкалоиды 
не рекомендованы для медицинского приме-
нения в связи с их выраженным гепатоток-
сичным действием у человека и канцероген-
ным и мутагенным эффектом у животных: 
окопник (Symphytum officinale), крестовник 
(Senicio aureus) и др. [12].

Таблица 4. Токсичные вещества в лекарственных рстениях

Название ЛР (рус.,  лат.);  часть ЛР Токсичное вещество Токсичный эффект

Аир  болотный (Acorus calamus);  корневище  β-азарон
канцерогенность,  
мутагенность 
(у животных)

Анис обыкновенный (Anisum vulgare);  плоды анисатин нейротоксичность
Багульник болотный (Ledum palustre);  
побеги ледол,  палюстрол нефротоксичность

Базилик обыкновенный (Ocimum basilicum);  
трава эстрагол

канцерогенность,  
мутагенность 
(у животных)

Барбарис обыкновенный (Berberis vulgaris);  
плоды берберин нефротоксичность

Белокопытник гибридный (Petasites 
hybridus);  листья

пирролизидиновые 
алкалоиды

гепатотоксичность,  
канцерогенность 
(у животных)

Бриония белая (Brionia alba);  корень кукурбитацин нефротоксичность,  
геморрагическая диарея

Бурачник аптечный (Borago officinalis);  
трава

пирролизидиновые 
алкалоиды

гепатотоксичность,  
канцерогенность 
(у животных)

Колоцинт обыкновенный (Citrullus 
colocynthis);  плоды кукурбитацин нефротоксичность,  

геморрагическая диарея

Мать-и-мачеха (Tussilago farfara);  листья пирролизидиновые 
алкалоиды

гепатотоксичность,  
канцерогенность 
(у животных)

Мускатник душистый (Myristica fragrans);  
семена сафрол нейротоксичность

Папоротник мужской (Dryopteris felix  mas);  
корневище филицин кардиотоксичность,  

нейротоксичность

Петрушка кудрявая (Petroselinum crispum) апиол аритмии,  
нейротоксичность

Полынь горькая (Artemisia absinthium);  
трава туйон нейротоксичность

Прострел обыкновенный (Pulsatilla vulgaris);  
трава протоанемон нефротоксичность

Рута душистая (Ruta graveolens);  листья фуранокумарины нефротоксичность,  
гепатотоксичность

В отношении популярной в РФ мать-
и-мачехи (Tussilago farfara), которая со-
держит пирролизидиновые алкалоиды, ре-
комендации Комиссии Е сводятся к следу-
ющему: не рекомендуется использование 
корней и цветков мать-и-мачехи; возможно 
использование листьев мать-и-мачехи при 
условии, что суточное потребление пирро-
лизидиновых алкалоидов не превышает 100 

мкг; курс приема листьев мать-и-мачехи не 
должен превышать 4-6 недель в год [12].

Современные англоязычные справочни-
ки по ЛР содержат достаточно полную ин-
формацию о нежелательных реакциях (НР), 
связанных с применением ЛР [2, 11, 13, 14].

Судя по литературным данным наиболее 
часто ЛР вызывают аллергические реакции 
(около 50 ЛР). Достаточно распространенной 
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НР ЛР является их способность оказывать 
раздражающее действие на слизистые ЖКТ 
и кожные покровы; описано более 40 ЛР с 
такими НР [11].

Часто развитие НР ЛР связано с пере-
дозировкой их действующего начала. На-
пример, повышение АД, нарушение засыпа-
ния, возбуждение ЦНС при приенении ЛР 
со стимулирующим типом действия. Тако-
го типа НР развиваются достаточно быстро, 
имеют характерную клиническую картину 
и не представляют опасности для здоровья 
больных.

Вместе с тем ряд ЛР вызывают НР, ко-
торые развиваются медленно (в течение не-
скольких недель) и не имеют в процессе 
своего развития выраженной симптоматики.

Подавляющее число потребителей пре-
паратов ЛР не представляют, что за послед-
ние 20-30 лет проблема безопасности ЛР 
приобрела глобальный характер вследствие 
резкого увеличения количества контаминан-
тов в окружающей среде, прежде всего пе-
стицидов и токсичных металлов. Для повы-
шения безопасности препаратов ЛР в Фар-
макопеи ЕС, США и ряда других стран вве-
дены ПДК на токсичные металлы (свинец, 
кадмий, ртуть, мышьяк) и наиболее токсич-
ные пестициды.

В нашей стране контроль за содержани-
ем токсичных металлов и пестицидов про-
водит санитарно-эпидемиологическая служ-
ба, которая осуществляет мониторинг за их 
содержанием в почве, воде, пищевых про-
дуктах, овощах, фруктах и БАД. Требова-
ния санитарной службы (по показателям 
ПДК) соответствуют, а в ряде случаев пре-
вышают требования Европейской Фармако-
пеи. В то же время контроль за содержани-
ем пестицидов  в ЛР и лекарственных пре-
паратах на их основе в РФ не проводится. 
В Государственном реестре лекарственных 
средств 2008 года зарегистрировано 115 ЛР, 
99 сборов, а также препараты на их осно-
ве (настойки, бальзамы, эликсиры, сиропы, 
экстракты). Потенциальная опасность этих 
препаратов для потребителя не регулирует-
ся какими-либо нормативными актами.

Потенциальную опасность представля-
ют также ряд ЛР, содержащих эндогенные 
токсичные вещества. Эти ЛР часто входят в 
состав сборов. Например, в брошюре с опи-
санием 150 сборов для лечения различных 
заболеваний, изданной в 2007 году, пред-
ставлено значительное количество ЛР, со-
держащих потенциально токсичные веще-
ства, которые хорошо изучены и для кото-
рых установлены ПДК (β-азарон, туйон, пу-
легон, пирролизидиновые алкалоиды и др.) 
[15]. Некоторые сборы содержат 2 потенци-
ально токсичных вещества. Например, ба-

гульник болотный (содержит ледол) и мать-
и-мачеху (содержит пирролизидиновые ал-
калоиды); некоторые сборы содержат 3 по-
тенциально токсичных ЛР: полынь (туйон), 
аир болотный (β-азарон), мята перечная 
(пулегон).

Указанные токсичные вещества норми-
руются в БАД, содержащих потенциально 
токсичные ЛР. В сборах эти токсичные ве-
щества не определяются. Таким образом, 
потребитель в сборе может получить поми-
мо пестицидов и токсичных металлов и эн-
догенные токсичные вещества. Опасность 
заключается еще и в том, что большинство 
этих веществ накапливаются в организме, 
а их токсический эффект развивается мед-
ленно.

Очевидно, что для устранения потен-
циальной опасности пестицидов, токсичных 
металлов и эндогенных токсичных веществ 
необходимо ввести контроль за их содер-
жанием в лечебных фитопрепаратах (так, 
как это предусмотрено санитарно — эпиде-
миологическими правилами и нормативами 
(СанПиНом) для БАД, содержащих ЛР).

Актуальность проблемы безопасности 
ЛР можно рассмотреть на примере одной из 
групп эндогенных токсических соединений 
– кумаринов. Традиционно кумарины ис-
пользуются в качестве ароматизатора для 
пищи и алкогольных напитков. В 1954 году в 
США применение кумарина в качестве аро-
матизатора было запрещено на основе экс-
периментальных данных о гепатотоксично-
сти кумарина, а также его канцерогенном и 
мутагенном действии у животных.

В 1964 году кумарины были запрещены 
в Великобритании. Основанием для такого 
решения явились экспериментальные дан-
ные о способности кумарина вызывать до-
брокачественные и злокачественные опухо-
ли в печени, почках и легких животных [16].

В справочнике по ЛР [11] приводится 
список из 24 ЛР, содержащих кумарины.

Из приведенного списка в России часто 
используются вахта, дягиль, конский каш-
тан, лабазник, одуванчик, пажитник, пас-
сифлора, ромашка, солодка. Содержание 
кумарина в экстрактах этих растений по 
требованиям СанПиНа не должно превы-
шать установленную для кумарина ПДК –  
2 мг/кг.

За последние 20 лет появилась масса пу-
бликаций о взаимодействии ЛР и ЛС, кото-
рое часто приводит к изменению эффектив-
ности ЛС, а в ряде случаев к развитию НР. 

Использование современных методов 
количественного анализа действующих на-
чал ЛР позволит значительно изменить по-
казатели стандартизации в отечественной 
Государственной Фармакопее и, таким об-
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разом, существенно повысить качество оте-
чественных препаратов ЛР.

Для повышения качества препаратов ЛР 
целесообразно также ввести запрет на реги-
страцию в РФ новых отечественных и зару-
бежных фитопрепаратов, не имеющих в фар-
макопейных статьях методов количественно-
го определения действующего начала.

Впервые проведенная Комиссией Е в 
Германии оценка безопасности и эффектив-
ности 299 ЛР показала, что 108 ЛР не со-
ответствуют современным критериям безо-
пасности и эффективности. Из этих 108 не 
рекомендованных для медицинского приме-
нения ЛР более 30 (аир, аконит, амми зуб-
ная, багульник болотный, белокопытник, де-
вясил, дудник, душица, папоротник муж-
ской и т.д.) включены в Государственном ре-
естре лекарственных средств, а в справоч-
никах по ЛР таких нерекомендованных пре-
паратов еще больше.

При оценке безопасности ряда ЛР не-
обходимо учитывать развитие отсрочен-
ных НР, которые развиваются в течение не-
скольких недель. Такие НР характерны для 
ЛР, обладающих гормональной активностью 
(более 20 ЛР); ЛР, вызывающих нарушение 
менструального цикла (более 30 ЛР); ЛР, 
влияющих на свертывающую систему крови 
(более 20 ЛР с антикоагулянтной активно-
стью и 4 ЛР со свойствами коагулянтов) [11].

Учитывая выраженность проявлений 
НР указанных ЛР Комиссия Е предложила 
ввести фиксированный по продолжитель-
ности курс приема таких ЛР. (Всего в этом 
списке представлено более 40 ЛР).

Комиссия Е, например, не рекомендует 
использовать листья алоэ более 2 недель без 
консультации врача; листья (цветки) мать-

и-мачехи не более 4-6 недель в год; корни 
женьшеня не более 3 месяцев; корни солод-
ки – 4-6 недель без консультации врача; ли-
стья толокнянки – не более 1 недели, 5 раз 
в год и т.д.

Проблема безопасности ЛР имеет боль-
шое практическое значение, так как препара-
ты ЛР в РФ составляют до 30% аптечного ас-
сортимента и продаются как правило без ре-
цепта. Большинство потребителей препаратов 
ЛР не консультируются с врачом о безопасно-
сти и эффективности этих препаратов.

Проблема безопасности препаратов ЛР 
в значительной степени может быть решена 
на информационном уровне (в инструкциях 
по применению препаратов ЛР). В настоя-
щее время аналогичные по составу препара-
ты ЛР, выпускаемые различными произво-
дителями существенно различаются в пол-
ноте информации о потенциальных НР.

В связи с этим, в инструкциях по при-
менению препаратов ЛР, разрешенных в 
РФ для медицинского применения необхо-
димо унифицировать разделы, отражающие 
безопасность препарата; указать все уста-
новленные НР препарата, подробно описать 
противопоказания к применению и взаимо-
действие с ЛС.

Особенно это касается сборов, в ин-
струкциях которых практически никогда не 
указываются НР; отсутствует информация 
о возможном применении с другими ЛС.

В инструкциях по применению препара-
тов ЛР должны быть указаны те показания, 
которые основаны на клинических данных, 
полученных с использованием критериев 
доказательной медицины (плацебо контро-
лируемые или сравнительные клинические 
исследования).
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