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РЕЗЮМЕ
Предложен методологический подход к разработке но-

вых лекарственных растительных средств, основанный на 
теоретическом обосновании вклада каждого компонента 
растительной композиции, с последующим эксперимен-
тальным подтверждением оптимального состава сборов, 
предназначенных для профилактики и лечения заболеваний 
органов пищеварения.

Ключевые слова: многокомпонентные сборы, методо-
логический подход, заболевания органов пищеварения.

RESUME
A methodological approach to the development of new me-

dicinal herbal remedies based on the theoretical substantiation 
of the contribution of each component of the herbal composi-
tion, with subsequent experimental confirmation of the optimal 
composition of fees intended for the prevention and treatment of 
diseases of the digestive organs is proposed.

Keywords: multicomponent herb teas, methodological ap-
proach, diseases of the digestive organs.
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Использование препаратов растительного 
происхождения является перспективным на-
правлением в терапии заболеваний органов 
пищеварения, сопровождающихся частыми 
рецидивами патологий и инвалидизацией боль-
ных. При терапии синтетическими лекарст- 
венными средствами наблюдаются форми-
рование резистентности к таким препаратам. 
Лекарственные растительные средства, со-
держащие биологически активные вещества, 
обладают широким спектром фармакологи-
ческих свойств, оказывают комплексное дей-

ствие на регуляторные белки, ограничивают 
развитие воспалительного и окислительного 
процессов, которые лежат в основе патогенеза 
многих заболеваний желудочно-кишечного 
тракта. Задача расширения номенклатуры 
лекарственных средств, предназначенных для 
профилактики и лечения социально-значимых 
заболеваний органов пищеварения, может 
быть решена за счет создания новых эффек-
тивных композиций лекарственных растений.

Целью настоящей работы является обосно-
вание методологического подхода к разработке 



НАТУРОТЕРАПИЯ
Т

Р
А

Д
И

Ц
И

О
Н

Н
А

Я
 М

Е
Д

И
Ц

И
Н

А

№ 3 (54) 201836

многокомпонентных сборов, предназначенных 
для лечения и профилактики социально зна-
чимых заболеваний органов пищеварения.

Согласно статистическим данным [1], в Си-
бирском федеральном округе (СФО) частота 
распространения болезней органов пищева-
рения превышает общероссийские показате-
ли. Так, за период 2012–2016 гг. количество 
больных на 100 тыс. взрослого населения  
(с диагнозом, установленным впервые) с язвен-
ной болезнью желудка и двенадцатиперстной 
кишки в СФО на 43–59 %, гастритом и дуоде-
нитом – на 64–72 %, с болезнью печени – на 
28–42 %, с болезнью желчевыводящих путей и 
желчного пузыря на 46–51 %, с расстройства-
ми питания и нарушениями обмена веществ и 
болезнями эндокринной системы – на 34–49 % 
выше общероссийских показателей [1]. Следу-
ет отметить, что для заболеваний органов пи-
щеварения свойственно тяжелое течение при 
органической природе патологии. Раститель-
ные средства широко применяются для лече-
ния и профилактики заболеваний органов пи-
щеварения, и с учетом статистических данных 
о заболеваемости населения разработка новых 
средств, предназначенных для комплексного 
лечения и профилактики заболеваний органов 
пищеварения, представляется актуальной за-
дачей. Создание новых растительных средств 
базируется на методологическом подходе к 
разработке; на современном научном уров-
не знаний, включая результаты собственных 
изысканий и данные научной литературы; на 
медико-биологических требованиях к препа-
ратам; на принципах и правилах обеспечения 
качества и эффективности новых средств. 

Ранее были предложены методологические 
подходы к созданию лекарственных средств 
природного происхождения на основе опыта 
традиционной медицины России [2]. С их при-
менением были разработаны лекарственные 
сборы «Сираток», «Седоспазмил», «Трезлев-
тон» [3]. Опираясь на труды Киселевой Т.Л. 
и соавторов (2000 г.), мы составили алгоритм 
создания многокомпонентных лекарственных 
растительных средств для лечения заболе-
ваний органов пищеварения с учетом вклада 
каждого компонента и фармакологического 
скрининга.

При обосновании методологического под-
хода к разработке новых сборов на основе 
изучения практического опыта народной и 
традиционной медицины, современной фи-
тотерапии разработан алгоритм проведения 

исследований. Схематично объем работ по 
разработке новых растительных лекарствен-
ных средств можно разделить на два этапа: 
информационно-аналитический (обоснование 
необходимости разработки нового раститель-
ного средства, методологические подходы, 
разработка рецептуры) и экспериментальный 
(фармакогностическое, доклинические и кли-
нические исследования, разработка и внедре-
ние нормативной документации). 

Рассматриваемый методологический под-
ход к разработке новых фитопрепаратов имеет 
признаки системного анализа:

– комплексность (информационная, ана-
литическая, экспериментальная база данных; 
химическая, биологическая, медицинская, со-
циальная, экономическая, правовая состав-
ляющие системы);

– целостность и иерархичность (инфор-
мационная база данных → анализ → прогноз 
→ эксперимент → результат; лекарственное 
средство → основные и сопутствующие веще-
ства → объект воздействия (организм) → фар-
макологическое действие основных веществ 
и синергическое или антагонистическое вза-
имодействие с сопутствующими веществами 
→ фармакотерапевтический эффект; много-
компонентное средство → ЛРС → группа БАВ 
→ индивидуальное вещество → молекулярно-
клеточный механизм действия;

– выделение ведущего звена (многоком-
понентное средство → основа или «ядро» ре-
цептуры → основная группа БАВ → основное 
фармакологическое действие).

Алгоритм разработки новых сборов позво-
ляет учесть большинство факторов, влияющих 
на достижение цели, выполнить теоретические 
и экспериментальные исследования с целью 
разработки и внедрения новых растительных 
средств. Обозначена цель – создание нового 
эффективного лекарственного растительного 
средства, определены критерии достижения 
цели на отдельных этапах. 

Для обоснования актуальности создания 
новых сборов учитывались статистические 
данные о структуре заболеваемости населе-
ния, литературные данные о номенклатуре 
растительных лекарственных средств на оте-
чественном фармацевтическом рынке. Кри-
териями выбора нозологической формы для 
лечения и профилактики которой необходимо 
разработать новый фитопрепарат, являются: 
высокая частота распространения конкрет-
ного заболевания среди местного населения; 
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социальный характер заболевания, хрониза-
ция патологического процесса при угнетении 
защитных сил организма, необходимость дли-
тельной поддерживающей терапии, наличие 
побочных действий при основной терапии 
синтетическими препаратами. Изучение па-
тогенеза заболевания и дифференцирование 
клинических симптомов, наблюдаемых при 
выбранной патологии, позволяют определить 
спектр фармакологических свойств, необхо-
димый для достижения фармакотерапевти-
ческого эффекта нового средства, и выбрать 
виды ЛРС, обладающие такими свойствами, 
по литературным данным [4]. Объектами изу-
чения на этом этапе являются обзорные ра-
боты по фитотерапии (книги и монографии 
о лекарственных растениях), рецептурники 
традиционной медицины. При выборе компо-
нентов сборов учитываются Патентный поиск 
и обобщение данных научной литературы по 
обозначенной теме позволяют оценить ориги-
нальность и новизну разработки.

На стадии разработки методологического 
подхода необходимо обозначить потребитель-
ские свойства разрабатываемого нового лекар-
ственного растительного средства, которые 
обосновывают его будущую конкурентоспособ-
ность на фармацевтическом рынке: функцио-
нальные (эффективность и безопасность при 
использовании в лечении выбранной патоло-
гии), экономические (себестоимость и торговая 
цена конечного продукта, доступность исход-
ного сырья и конечного продукта), инфор-
мационные (реклама). Установленный набор 
потребительских свойств разрабатываемого 
нового растительного лекарственного средства 
позволяет выбрать методы исследования: ста- 
тистические, экономические, химические, био-
логические (in vitro, in vivo, фармакологиче-
ские, морфологические, токсикологические и 
др.). На достижение цели влияют также крите-
рии выбора потребителя (марка производите-
ля фитопрепаратов, условия продажи).

При разработке новых растительных ком-
позиций предпочтение нами отдано универ-
сальному методу, основанному на учении А.Н. 
Кудрина о многовекторном воздействии много-
компонентных фитопрепаратов, направленных 
на устранение, ослабление причины заболева-
ния и на усиление адаптивно-компенсаторных 
механизмов всего организма [5]. На основе ана-
лиза данных традиционной и народной ме-
дицины, практического опыта современной 
фитотерапии, сведений о химическом составе 

и фармакологических свойствах ЛРС установ-
лены критерии выбора компонентов сбора. Так, 
критериями выбора перспективности включе-
ния определенного вида ЛРС в состав нового 
растительного средства являются: высокая 
частота встречаемости (или индекс включе-
ния) в рецептурах фитопрепаратов, предна-
значенных для лечения выбранной патологии; 
официнальность, в том числе в зарубежных 
фармакопеях, принадлежность к пищевым 
растениям; изученность химического состава 
основных действующих веществ и специфичес- 
кой фармакологической активности, дающая 
возможность прогнозировать фармакотера-
певтическую направленность нового лекарст-
венного средства. Также на достижение цели на 
этапе разработки рецептуры нового лекарст- 
венного средства влияют наличие ограничи-
тельных перечней ЛРС, доступность и ценовая 
политика на рынке растительного сырья, обес-
печенность сырьевых ресурсов ЛРС.

На экспериментальной стадии разработки 
новых фитопрепаратов критериями дости-
жения цели являются: выбор диагностически 
значимых признаков (в случае сбора), объем 
химических исследований и адекватный вы-
бор действующих веществ, гармонизация и 
унификация методик стандартизации, выбор 
оптимальных технологических параметров, 
рациональность использования исходного 
сырья. На стадии химико-технологической 
характеристики нового лекарственного рас-
тительного средства актуальны требова-
ния регламентирующих документов – GMP,  
ГОСТы, ГФ, СанПин и др.

Критериями достижения цели на стадии под-
тверждения эффективности нового лекарст- 
венного растительного средства являются бо-
лее высокая эффективность по сравнению с 
аналогами и доказательная безопасность но-
вого средства. Клинически значимый фарма-
кологический эффект нового лекарственного 
растительного средства зависит от химичес-
кого состава основных и сопутствующих БАВ, 
их синергетического или антагонистического 
взаимодействия, физико-химических свойств, 
дозы, биодоступности, способа и скорости вве-
дения, длительности применения. Экспери-
ментальный блок завершается организацион-
ным этапом, где решаются задачи оформле-
ния, регистрации нормативной документации 
и клинических исследований, организации 
производства и реализации в соответствии с 
законодательными нормами.
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Разработанный алгоритм проведения ис-
следований для создания новых растительных 
средств использовали при разработке рецеп-
туры 6 сборов, рекомендуемых для лечения 
и профилактики заболеваний органов пище-
варения. В состав 7-компонентного сбора №1 
для лечения и профилактики алкогольного 
гепатита и абстинентного синдрома входят (%): 
корневища и корни девясила высокого – 25, 
плоды боярышника – 20, плоды шиповника –  
20, листья мяты перечной – 10, лист брус-
ники – 10, корни элеутерококка колючего –  
10, трава сушеницы топяной – 5 [6]; в состав 
6-компонентного сбора №2 для лечения и про-
филактики алкогольного гепатита и патоло-

гического влечения к алкоголю входят (%): 
корневища аира болотного – 30, трава полыни 
горькой – 20, трава тысячелистника обык-
новенного – 20, трава чабреца – 10, листья 
крапивы двудомной – 10, цветки пижмы – 10 
[7]; 7-компонентного сбора №3 для лечения и 
профилактики гиперхолестеринемии входят 
(%): плоды шиповника – 30, плоды боярышни-
ка – 20, корневища аира болотного – 15, корни 
одуванчика – 15, цветки ромашки – 10, трава 
горца птичьего – 5, черные листья бадана –  
5 [8]; 9-компонентного сбора №4 для лечения 
и профилактики язвенной болезни желудка и 
двенадцатиперстной кишки входят (%): цветки 
календулы лекарственной – 25, плоды ши-

Таблица 1

Содержание групп биологически активных веществ  
в водных извлечениях сборов и их компонентов

Водное извлечение* (1:10)
Содержание**, в % от массы сухого остатка в 1 мл водного извлечения

ФЛ ДВ АК ТТС ВРПС

Сбор № 1 1,15 4,55 0,83 12,4 43,5
Сбор № 2 1,71 6,75 0,13 1,25 18,8
Сбор № 3 0,38 2,40 0,20 5,47 20,1
Сбор № 4 1,48 3,35 0,53 0,22 20,9
Сбор № 5 0,09 14,00 4,43 0,50 11,1
Сбор № 6 1,087 4,45 0,78 11,8 3,7
Плоды кориандра 0,04 7,01 9,17 0,67 26,8
Корни одуванчика – 1,11 0,18 0,51 37,2
Корневища аира – 1,40 0,18 0,90 28,0
Трава тысячелистника 4,98 8,33 0,66 3,99 8,8
Листья подорожника 1,27 2,05 0,93 0,74 20,7
Трава полыни 2,26 10,20 3,90 1,44 11,6
Плоды облепихи 0,10 8,44 7,04 0,55 36,9
Листьякрапивы – 5,90 0,36 0,57 42,8
Корневища девясила – 1,91 – 0,53 15,1
Плоды боярышника 0,03 1,61 3,28 13,60 3,82
Трава горца птичьего 3,30 3,38 0,68 0,39 19,4
Трава сушеницы 3,21 2,78 1,35 0,78 13,5
Цветки пижмы 4,53 10,6 0,68 1,62 20,8
Корни солодки 1,98 1,20 1,30 5,80 13,5
Плоды шиповника 0,53 4,78 1,70 0,78 50,1
Цветки календулы 2,74 2,45 1,31 17,10 19,5
Листья брусники 3,64 7,08 1,30 0,03 2,9
Листья мяты 8,39 5,73 0,91 0,21 2,3
Корневища элеутерококка – 1,13 2,24 4,52 5,4
Листья бадана 1,10 27,20 – – –
Цветки ромашки 2,30 5,38 0,35 2,76 14,1
Трава чабреца – 16,30 0,59 2,18 22,7
Трава золотысячника Кс – 2,2 2,2 0,5 0,7 2,1

Примечание. ДВ – дубильные вещества, ФЛ – флавоноиды, АК – аскорбиновая кислота, ТТС – тритер-
пеновые сапонины, ВРПС – полисахариды, Кс-ксантоны; * – настои, в случае эфиромасличных видов и 
сборов, в остальных случаях – отвары; ** – содержание в процентах от массы сухого остатка в 1 мл водного 
извлечения (1:10), среднее из трех определений; прочерк означает, что вещества не обнаружены.
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повника – 20, боярышника – 15, облепихи – 5, 
кориандра – 5, корни солодки – 10, корневища 
и корни девясила высокого – 5, листья подо-
рожника – 10, трава сушеницы топяной – 5 [9]; 
4-компонентного сбора №5 для лечения и про-
филактики хронического колита входят (%): 
черные листья бадана – 30, цветки ромашки – 
28, трава тысячелистника – 24, листья мяты – 
18 [10]; 5-компонентного сбора №6 для лечения 
и профилактики заболеваний печени входят 
(%): корни и корневища девясила высокого – 
25, трава золотысячника обыкновенного – 15, 
корни солодки уральской – 15, плоды шипов-
ника – 25, плоды боярышника – 20.

В водных извлечениях сборов и их компо-
нентов определено содержание групп биоло-
гически активных веществ (табл. 1). В водные 
извлечения сборов (настоев и отваров) в доста-
точном количестве экстрагируются феноль-
ные соединения – флавоноиды и дубильные 
вещества (табл. 1), которые обладают широким 
спектром биологической активности, необхо-
димым для достижения лечебного эффекта 
при различных хронических патологиях орга-
нов пищеварения. Фармакотерапевтический 
эффект разработанных сборов был подтверж-
ден экспериментальными исследованиями, 
результат которых был запатентован и опу-
бликован ранее [6–10].

Таким образом, применение методологи-
ческого подхода к разработке новых средств 
на основе анализа данных традиционной, на-
родной медицины и современной фитотерапии 
позволяет разработать научно обоснованные 
варианты рецептуры сборов, предназначен-
ных для лечения и профилактики некоторых 
заболеваний органов пищеварения. 
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