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Резюме
Введение. Жидкие лекарственные формы на основе лекарственного растительного сырья удобны в применении и  
должны удовлетворять требованиям безопасности. В рамках гармонизации фармакопейных требований определения 
суммарного содержания тяжелых металлов в настойках недостаточно. Необходима оценка рисков для вычисления 
допустимых концентраций содержания тяжелых металлов в настойках. 
Цель. Оценить безопасность использования настоек с точки зрения содержания тяжелых металлов и мышьяка в рамках 
риск-ориентированной стратегии.
Материалы и методы. Объектами исследования были 20 образцов настоек валерианы и пустырника промышленного 
производства разных предприятий. Количественное содержание 15 элементов (As, Cd, Co, Cr, Cu, Fe, Hg, Mn, Mo, Ni, Pb,  
Sr, Tl, V, Zn) определяли методом масс-спектрометрии с индуктивно связанной плазмой.
Результаты и обсуждение. Концентрации элементов в настойках варьировали в диапазоне 0–1,84 мкг/г. В максимальных 
количествах найдены марганец и цинк, в минимальных – кадмий, молибден и ванадий. Ртуть не обнаружена во всех  
образцах. Содержание токсичных элементов в настойках не превышало уровней допустимых концентраций, 
регламентированных нормативной документацией Россиийской Федерации. Определены суммарные индексы опасности 
(HI), рассчитанные на уровнях медианы и 90-го процентиля содержания элементных токсикантов. В настойках они 
составили соответственно: валерианы – 0,016 · 10–5 и 0,027 · 10–5, пустырника – 0,022 · 10–5 и 0,028 · 10–5. Полученные значения 
были значительно ниже 1,0. Расчет индивидуального канцерогенного риска (CR) элементных канцерогенов (Cd, As, Cr,  
Pb), поступающих в организм с настойками валерианы и пустырника, показал, что величины CR находились в диапазоне  
4,9 · 10–9–6,84 · 10–7, что не превышало допустимого порогового значения (1 · 10–6).
Заключение. Фактическое содержание токсичных элементов (Pb, Cd, As, Hg) в настойках валерианы и пустырника  
(0–0,006  мкг/г) не превышало уровней допустимых концентраций. Расчеты неканцерогенных рисков при использовании 
настоек валерианы и пустырника показали, что суммарное воздействие 15 изученных элементов на здоровье человека  
при потреблении суточной дозы настоек характеризуется как допустимое, проводить периодический мониторинг 
содержания ненормируемых элементов в образцах лекарственных растительных препаратов не требуется. Установлено, 
что изученные настойки валерианы и пустырника не являются онкогенными факторами и не требуют мероприятий по 
снижению риска при их использовании. 

Ключевые слова: тяжелые металлы, настойки, валериана, пустырник, масс-спектрометрия с индуктивно связанной 
плазмой, нормативная документация, риск-ориентированная стратегия
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Abstract
Introduction. Liquid dosage forms based on medicinal plant raw materials are very convenient to use and must meet safety 
requirements. In the context of harmonization of pharmacopoeial requirements, determining the total content of heavy metals  
in tinctures is not enough. Risk assessment is necessary to calculate the permissible concentrations of heavy metals in tinctures.
Aim. To assess the safety of using tinctures in terms of the content of heavy metals and arsenic within the framework of a  
risk-oriented strategy.
Materials and methods. The objects of the study were 20 samples of valerian and motherwort tinctures manufactured by  
various enterprises. The quantitative content of 15 elements (As, Cd, Co, Cr, Cu, Fe, Hg, Mn, Mo, Ni, Pb, Sr, Tl, V, Zn) was determined  
by inductively coupled plasma mass spectrometry.
Results and discussion. The concentrations of elements in tinctures varied in the range of 0–1.84 μg/g. Manganese and 
zinc were found in maximum quantities, while cadmium, molybdenum and vanadium were found in minimum quantities. 
Mercury was not detected in any of the samples. The content of toxic elements in the tinctures did not exceed the levels of  
permissible concentrations regulated by the normative documentation of the Russian Federation. Total hazard indices (HI) 
were calculated at the levels of the median and 90th percentile of the content of elemental toxicants. In the tinctures, they 
were, respectively: valerian – 0.016 · 10–5 and 0.027 · 10–5, motherwort – 0.022 · 10–5 and 0.028 · 10–5. The obtained values were  
significantly lower than 1.0. Calculation of individual carcinogenic risk (CR) of elemental carcinogens (Cd, As, Cr, Pb) entering  
the body with tinctures of valerian and motherwort showed that the CR values were in the range of 4.9 · 10–9–6.84 · 10–7, which  
did not exceed the permissible threshold value (1 · 10–6). 
Conclusions. The actual content of toxic elements (Pb, Cd, As, Hg) in tinctures of valerian and motherwort was 0–0.006  μg/g,  
which did not exceed the levels of permissible concentrations. Calculations of non-carcinogenic risks when using tinctures  
of valerian and motherwort showed that the total impact of 15 studied elements on human health when consuming a daily  
dose of tinctures is characterized as permissible, periodic monitoring of the content of non-standardized elements in samples  
of herbal medicines is not required. It was established that the studied tinctures of valerian and motherwort are not  
oncogenic factors and do not require risk reduction measures.

Keywords: heavy metals, tinctures, valerian, motherwort, inductively coupled plasma mass spectrometry, regulatory 
documentation, risk-based approach
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ВВЕДЕНИЕ
Лекарственные растительные препараты (ЛРП) 

активно применяются в медицинской практике за 
счет мягкого физиологического действия с мини-
мальным количеством побочных явлений, широ-
кого ассортимента и доступности для пациентов. 
Одной из традиционных лекарственных форм для 
профилактики и лечения заболеваний являются 
настойки [1–3].

ЛРП для медицинского применения должны со-
ответствовать всем требованиям нормативной доку-
ментации. Одним из важнейших показателей безопас-
ности является содержание тяжелых металлов (ТМ) и 
мышьяка. Они обладают токсическими свойствами и 
при поступлении в организм человека могут вызывать 
негативные реакции [4]. 

В настоящее время в настойках нормируется сум-
марное содержание ТМ и мышьяка полуколичествен-
ным методом, который не позволяет оценить содер-
жание отдельных элементов, в том числе токсичных 
(Pb, Cd, As, Hg), и степень их воздействия на организм 
человека. В этой связи актуальна разработка методи-
ки селективного определения элементов, а также на- 
учно обоснованных норм содержания отдельных ток-
сичных элементов [4]. 

В условиях гармонизации фармакопейных тре-
бований разных стран к оценке безопасности ле- 
карственных средств наблюдается тенденция пере- 
хода от принципа безвредности к принципу допус- 
тимости пренебрежимо малой вероятности возник-
новения негативных эффектов от действия токси-
кантов в лекарственных препаратах, включая ЛРП1, 2. 
Этот подход реализован в рамках риск-ориентиро-

1 Q3D(R2) Guideline for Elemental Impurities: International 
council for harmonisation of technical requirements for 
pharmaceuticals for human use. 2020. Available at: https://www.
federalregister.gov/documents/2022/09/15/2022-19997/q3dr2-
guideline-for-elemental-impurities-international-council-for-
harmonisation-guidance-for. Accessed: 21.06.2024.

2 WHO guidelines for assessing quality of herbal medicines 
with reference to contaminants and residues. Geneva: World 
Health Organization. 2007. Available at: https://apps.who.int/
iris/handle/10665/43510. Accessed: 21.06.2024.

ванной стратегии контроля содержания элементных 
токсикантов в лекарственных средствах (в том чис-
ле и ЛРП). В этом случае фактическая концентрация 
элементной примеси оценивается относительно ее 
предельно допустимой дозы, поступающей в орга-
низм человека в составе лекарственного препарата  
в течение суток. 

В настоящее время разделяют неканцерогенный  
и канцерогенный риски воздействия токсических 
веществ. При оценке неканцерогенных эффектов 
исходят из предположения о наличии порога вред-
ного действия, ниже которого вредные эффекты 
не развиваются. За референтные (безопасные) до-
зы (RfD) воздействия принимают такие количества 
химических веществ, воздействие которых не вы-
зовет каких-либо нежелательных реакций. Некан-
церогенный риск оценивают путем расчета коэффи-
циента опасности (HQ), который представляет собой 
отношение воздействующей дозы химического ве-
щества к его безопасному (референтному) уровню 
воздействия [5]. 

Канцерогенный риск определяет вероятность раз-
вития новообразований на протяжении всей жизни 
человека под воздействием потенциального канце- 
рогена  [6]. Оценка риска онкогенных эффектов, свя-
занных с химическим загрязнением, проводится как  
на индивидуальном, так и на популяционном уров-
нях  [7]. Токсиканты определяют как канцерогенные  
факторы на основании данных Международного  
агентства по изучению рака (IARC)3 и отечественных  
нормативных документов [6, 8]. Основным параме-
тром для оценки канцерогенного риска является  
фактор канцерогенного потенциала (SF), характери-
зующий степень нарастания канцерогенного риска 
с увеличением воздействующей дозы на одну едини- 
цу. Значения SF установлены отдельно для ингаляци-
онного (SFi) и перорального (SFo) поступления хими- 

3 Monographs on the identification of carcinogenic hazards 
to humans / International agency for research on cancer (IARC). 
Available at: https://publications.iarc.fr/Book-And-Report-Series/
Iarc-Monographs-On-The-Identification-Of-Carcinogenic-Hazar-
ds-To-Humans. Accessed: 21.06.2024.
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ческих канцерогенов и приведены в отечественной  [6]  
и зарубежной1 нормативной документации. 

Кроме того, для оценки канцерогенного риска 
определяют единичный риск (UR), отражающий зна-
чение риска для одной единицы концентрации ве- 
щества в анализируемом объекте. На основе еди- 
ничного канцерогенного риска рассчитывают инди-
видуальный канцерогенный риск (CR), который пред-
ставляет собой оценку вероятности развития рака  
при воздействии потенциального канцерогена в те- 
чение всей жизни (средняя продолжительность жиз- 
ни принимается равной 70 годам). 

В отечественной нормативной документации при-
няты следующие градации уровней канцерогенного 
риска: 
1) риск допустимый; не вызывающий беспокойства 

(СR ≤ 1 · 10–6); 
2) предельно допустимый риск (1 · 10–6 < CR < 1 · 10–4); 
3) опасный риск (1 · 10–4 < CR < 1 · 10–3); 
4) чрезвычайно опасный, недопустимый риск (CR ≥ 

1 · 10–3) [5, 6]. 
В настоящее время проводятся исследования по 

оценке рисков воздействия элементных токсикантов, 
которые содержатся в лекарственном растительном 
сырье [5, 9], однако для ЛРП систематические иссле- 
дования подобного рода отсутствуют.

Цель работы – оценить безопасность использо-
вания настоек с точки зрения содержания тяжелых  
металлов и мышьяка в рамках риск-ориентированной 
стратегии.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Объектами исследования были 20 образцов на- 

стоек валерианы и пустырника, приобретенных в  
аптечной сети (таблица 1).

Пробоподготовку настоек для определения эле-
ментного состава проводили по ранее разработанной 
авторами методике [10].

Количественное содержание 15 элементов опре-
деляли методом масс-спектрометрии с индуктивно 
связанной плазмой на приборе Agilent 7900 (Agilent 
Technologies, Inc., США). Интенсивности сигналов фик-
сировали по атомным единицам массы (а.е.м.): Ti – 47, 
V – 51, Cr – 52, Mn – 55, Fe – 56, Co – 59, Ni – 60, Cu – 63,  
Zn – 66, As – 75, Sr – 88, Cd – 111, Sb – 121, Hg – 202, Pb – 
208. Условия анализа приведены в таблице 2 [11].

Измерения проводили для трех параллельных  
проб каждого образца, показания прибора регист- 
рировали в пяти повторностях. Для расчета кон- 
центраций элементов применяли метод калибро-
вочной кривой. Обработку и анализ результатов, 

1 Monographs on the identification of carcinogenic hazards 
to humans / International agency for research on cancer (IARC). 
Available at: https://publications.iarc.fr/Book-And-Report-Series/
Iarc-Monographs-On-The-Identification-Of-Carcinogenic-Hazar-
ds-To-Humans. Accessed: 21.06.2024.

расчет неканцерогенных и канцерогенных рисков 
осуществляли с помощью программы Microsoft Offi- 
ce Excel 2019.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

В настойках валерианы и пустырника, произве- 
денных в условиях фармацевтических производств 
и реализуемых через аптечную сеть, было определе-
но содержание 15 элементов (V, Cr, Mn, Fe, Co, Ni, Cu,  
Zn, As, Sr, Mo, Cd, Tl, Hg, Pb). Анализ показал, что из  
них были обнаружены 14 и общее содержание боль-
шинства из них в настойке валерианы выше, чем в  
настойке пустырника (таблицы 3, 4). 

Количество элементов в настойках валерианы ва-
рьировало в диапазоне 0,0001–1,84 мкг/г. В макси-
мальных количествах обнаруживались марганец и 
цинк, в минимальных – кадмий, молибден и ванадий. 
Ртуть не была обнаружена во всех образцах. Содер- 
жание токсичных элементов (Pb, Cd, As) находилось  
в диапазоне 0–0,01 мкг/г, в максимальных количест- 
вах обнаруживался мышьяк.

В настойках пустырника концентрации найден-
ных элементов составили 0–0,75 мкг/г. В максималь-
ных количествах содержались цинк и медь, в мини-
мальных  – таллий и кадмий. Ртуть во всех образцах 
не обнаружена. Содержание токсичных элементов 
(Pb, Cd, As) не превышало 0,006 мкг/г, и лишь в 10 % 
образцов не найден кадмий, в максимальных коли-
чествах обнаружен мышьяк. Содержание токсичных  
элементов в настойках не превышало уровней допус- 
тимых концентраций, регламентированных норма-
тивной документацией [4]. Полученные результаты 
согласуются с ранее проведенными собственными 
исследованиями [10, 12] и литературными данны-
ми  [13–15]. Элементы, найденные в максимальных 
количествах в настойках, в преобладающих коли- 
чествах содержатся и в исходном лекарственном  
растительном сырье [16, 17].

На следующем этапе оценивали неканцероген-
ный риск путем расчета коэффициента HQ по форму- 
ле [6, 7]: 

HQ = ADD · RfD, 

используя для расчета параметра ADD адаптирован-
ную формулу [7]:

ADD = (С · TD) / BW,

где ADD – потенциальная усредненная суточная доза 
потребления элементной примеси, мкг/(г · сут); RfD  – 
референтные (безопасные) дозы элементных токси-
кантов, мкг/(г · сут); C – концентрация исследуемой 
элементной примеси в ЛРП, мкг/г; TD – среднесуточ- 
ная терапевтическая доза ЛРП, г/сут; BW – средний  
вес потребителя (70 000 г).
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Таблица 1. Образцы настоек валерианы и пустырника, реализуемых через аптечную сеть

Table 1. Samples of tinctures of valerian and motherwort sold through the pharmacy network

Наименование
Name

Производитель
Manufacturer

Серия
Series

Образец
Sample

Валерианы настойка
Valerian tincture

АО «Кировская фармацевтическая фабрика»
JSC "Kirov Pharmaceutical Factory"

090422 в422

ЗАО «Эколаб»
JSC "Ekolab"

070522 в522

ОАО «Борисовский завод медицинских препаратов»
OJSC "Borisov Medical Preparations Plant"

490521 в521

ОАО «Флора Кавказа»
JSC "Flora Kavkaza"

250514 в514

ООО «БЭГРИФ»
LLC "BAGRIF" 

120413 в413

ООО «Гиппократ»
LLC "Hippocrates"

020215 в215

ООО «Камелия НПП»
LLC "Kamelia NPP"

020221 в221к

030322 в322

ООО «Тульская фармацевтическая фабрика»
LLC "Tula Pharmaceutical Factory"

100420 в420

АО «Производственная фармацевтическая компания 
Обновление» (АО «ПФК Обновление»)
JSC "Production Pharmaceutical Company Obnovlenye"

3BK1F6K531F ВР

Пустырника настойка
Motherwort tincture

АО «Кемеровская фармацевтическая фабрика»
JSC "Kemerovo Pharmaceutical Factory"

021221 п221

АО «Кировская фармацевтическая фабрика»
JSC "Kirov Pharmaceutical Factory"

110522 п522

ОАО «Борисовский завод медицинских препаратов»
OJSC "Borisov Medical Preparations Plant"

451219 п219

ООО «Ивановская фармацевтическая фабрика»
LLC "Ivanovo Pharmaceutical Factory"

80520 п520и

ОАО «Флора Кавказа»
JSC "Flora Kavkaza"

30308 п308

ООО «Аптека Фармикон»
LLC "Pharmikon Pharmakon"

140411 п411

ООО «Гиппократ»
LLC "Hippocrates"

70520 п520г

ООО «Камелия НПП»
LLC "Kamelia NPP"

040422 п422

ООО «Тульская фармацевтическая фабрика»
LLC "Tula Pharmaceutical Factory"

211221 п221т

АО «Производственная фармацевтическая компания 
Обновление» (АО «ПФК Обновление»)
JSC "Production Pharmaceutical Company Obnovlenye"

5BL6DAD5DH567 ПР
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Таблица 2. Параметры прибора  
при выполнении эксперимента

Table 2. Device parameters during the experiment

Параметр
Option

Значение
Value

Мощность высокочастотного генератора 
плазмы
Power of high frequency plasma generator

1500 Вт

Поток плазменного газа (аргон)
Plasma gas flow (argon)

15 л/мин

Поток газа распылителя (аргон)
Nebulizer gas flow (argon)

1,0 л/мин

Скорость подачи пробы
Sample flow rate

0,10 об/мин

Количество повторностей 
Number of repetitions

5

Время интегрирования 
Integration time

0,1 с

Риски рассчитывали для 6 токсичных элементов 
(As, Cd, Hg, Pb, Sr, Tl), 3 потенциальных канцерогенов 
(Cr, Ni, Co), 6 эссенциальных элементов (Fe, Cu, Mn,  
Mo, Zn, V). За величину С (концентрации элементной 
примеси в ЛРП) принимали среднюю концентрацию 
элемента на уровне медианы (Cмед.) и 90-го процен-
тиля (C90 %). распределения в выборке. Рассчитанные 
коэффициенты опасности элементных токсикантов 

представлены в таблицах 5, 6. Оценку величины HQ 
проводили как с учетом средней или медианной до- 
зы, так и по верхней границе воздействия (с учетом 
90-го процентиля этого распределения). 

Для оценки суммарного воздействия элементных 
токсикантов применяется суммарный индекс опасно-
сти (HI), рассчитываемый по формуле [7]: 

HI = HQ1 + HQ2 + ... + HQn, 

где HQ1, HQ2, HQn – коэффициенты опасности 1, 2... 
n-го элементного токсиканта. 

Расчет значений HQ по отдельным элементам 
в образцах настоек валерианы и пустырника пока-
зал, что наибольший вклад в суммарную величину 
индекса опасности HI вносят Fe, Mn, Zn. Величины HI  
для изученных настоек, рассчитанные на уровнях  
медианы и 90-го процентиля, составили: для вале- 
рианы  – 0,16 · 10–6 и 0,27 · 10–6 соответственно, для 
пустырника  – 0,022 · 10–5 и 0,028 · 10–5 соответствен-
но, полученные значения не превышают 1,0. Следо-
вательно, суммарное воздействие As, Cd, Co, Cr, Cu, 
Fe, Hg, Mn, Mo, Ni, Pb, Sr, Tl, V, Zn на здоровье чело- 
века при потреблении суточной дозы настоек ха-
рактеризуется как допустимое, проводить периоди- 
ческий мониторинг содержания ненормируемых эле- 
ментов в изученных образцах лекарственных расти-
тельных препаратов не требуется.

Таблица 3. Содержание тяжелых металлов и мышьяка в настойках валерианы, мкг/г

Table 3. Content of heavy metals and arsenic in tinctures of valerian, μg/g

Элемент
Element

Образцы настоек валерианы
Samples of valerian tinctures

в413
v413

в420
v420

в215
v215

в521
v521

в322
v322

в422
v422

в522
v522

в514
v514

в221к
v221k

ВР
VR

V 0,0017 0,0054 0,0030 0,0060 0,0054 0,0026 0,0037 0,0030 0,0009 0,0034
Cr 0,0073 0,0097 0,0053 0,0066 0,0053 0,0098 0,0058 0,0100 0,0052 0,0117

Mn 0,9901 1,8421 0,6471 0,6681 0,4976 0,8225 0,6851 1,1700 0,3099 0,8676
Fe 0,2345 0,2229 0,2621 0,3228 0,1045 0,2069 0,1968 0,3799 0,2447 0,1626
Co 0,0268 0,0354 0,0117 0,0188 0,0396 0,0246 0,0642 0,0134 0,0049 0,0261
Ni 0,2424 0,2238 0,0938 0,0819 0,1124 0,1545 0,2333 0,0834 0,1314 0,1869
Cu 0,3187 0,3105 0,2043 0,5013 0,3919 0,2860 0,4101 1,3998 0,7563 0,3340
Zn 1,0449 1,0194 0,3768 0,7830 0,6498 0,4778 0,6707 4,1513 0,9302 0,7197
As 0,0055 0,0099 0,0029 0,0056 0,0469 0,0069 0,0114 0,0032 0,0032 0,0079
Sr 0,0056 0,0321 0,0144 0,0251 0,0341 0,0256 0,0321 0,0286 0,0711 0,0051

Mo 0,0003 0,0057 0,0009 0,0056 < п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l. 0,0014

Cd 0,0009 0,0016 0,0004 0,0006 0,0002 0,0010 0,0002 0,0005 0,0001 0,0010

Tl 0,0017 0,0026 0,0010 0,0005 0,0004 0,0017 0,0003 0,0014 < п.о.
< d.l. 0,0022

Hg < п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

Pb 0,0014 0,0029 0,0019 0,0013 0,0034 0,0024 0,0007 0,0059 0,0015 0,0040

Примечание. < п.о. – результат ниже предела обнаружения метода (с ошибкой определения в диапазоне 0,65–19 %).  
Таблица составлена авторами по собственным данным.

Note. < d.l. – the result is below the detection limit of the method (with a determination error in the range of 0.65–19 %).  
The table is prepared by the authors using their own data.
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Таблица 5. Коэффициенты опасности элементных токсикантов в настойке пустырника

Table 5. Hazard coefficients of elemental toxicants in motherwort tincture

Элемент
Element

RfD, мкг/(г · сут) [5]
RfD, µg/(g · day) [5]

Смед. (C90 %), мкг/г
Сmed. (C90 %), µg/g

ADDмед. · 10–6,  
(ADD90 % · 10-6), мкг/(г · сут)

ADDmed. · 10–6, 
(ADD90 % · 10–6), µg/(g · day)

HQмед. · 10–6

HQmed. · 10–6 HQ90 % · 10–6

V 0,005 0,0014 (0,0020) 0,071 (0,100) 0,0004 0,0005

Cr 1,5 0,0056 (0,0066) 0,287 (0,338) 0,4307 0,5067
Mn 0,14 0,2836 (0,3493) 14,461 (17,813) 2,0246 2,4938
Fe 0,7 0,2476 (0,3310) 12,628 (16,882) 8,8396 11,8176
Co 0,0003 0,0034 (0,0062) 0,172 (0,314) 0,0001 0,0001
Ni 0,02 0,1117 (0,1948) 5,697 (9,935) 0,1139 0,1987
Cu 0,04 0,3511 (0,5364) 17,905 (27,358) 0,7162 1,0943
Zn 0,3 0,5959 (0,6985) 30,389 (35,625) 9,1167 10,6875
As 0,0003 0,0032 (0,6985) 0,165 (0,294) 0,0001 0,0001
Sr 0,6 0,0252 (0,0559) 1,284 (2,849) 0,7703 1,7092

Mo 0,005 0,0016 (0,0041) 0,080 (0,210) 0,0004 0,0011
Cd 0,001 0,0002 (0,0003) 0,008 (0,015) 7,88 · 10–6 15,29 · 10–6

Tl 0,00007 0,0001 (0,0004) 0,007 (0,022) 0,46 · 10–6 1,51 · 10–6

Hg 0,0003 0,0000 (0,0000) 0,000 (0,000) 0,000 0,000
Pb 0,0035 0,0010 (0,0020) 0,050 (0,104) 0,0002 0,0004

Таблица 4. Содержание тяжелых металлов и мышьяка в настойках пустырника, мкг/г 

Table 4. Content of heavy metals and arsenic in tinctures of motherwort, μg/g

Элемент
Element

Образцы настоек пустырника
Samples of motherwort tinctures

п411
m411

п520г
m520g

п520и
m520i

п221
m221

п308
m308

п422
m422

п522
m522

п221т
m221t

п219
m219

ПР
PR

V 0,0015 0,0013 0,0053 0,0013 0,0016 0,0006 0,0013 0,0015 0,0011 0,0016
Cr 0,0059 0,0050 0,0054 0,0059 0,0034 0,0035 0,0046 0,0059 0,0060 0,0118

Mn 0,3371 0,3367 0,3230 0,1307 0,1459 0,0999 0,2325 0,4584 0,3369 0,2441
Fe 0,4238 0,0987 0,1568 0,3059 0,2711 0,2241 0,1767 0,3207 0,2879 0,1808
Co 0,0056 0,0027 0,0049 0,0044 0,0031 0,0036 0,0030 0,0109 0,0027 0,0029
Ni 0,0993 0,0167 0,1834 0,1643 0,0337 0,0983 0,1242 0,2576 0,0571 0,1878
Cu 0,2516 0,3304 0,4167 0,3534 0,3488 0,7088 0,3127 0,4948 0,5173 0,3345

Zn 0,5886 0,3226 0,6032 0,4593 0,6068 0,6546 0,5422 0,7466 0,6932 < п.о.
< d.l.

As 0,0037 0,0021 0,0042 0,0021 0,0061 0,0057 0,0022 0,0030 0,0023 0,0035
Sr 0,0103 0,0173 0,0331 0,0160 0,0166 0,0575 0,0375 0,0399 0,0557 0,0138

Mo 0,0022 0,0017 0,0037 0,0040 0,0014 < п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l. 0,0053

Cd 0,0003 0,0001 0,0001 0,0002 0,0003 0,0002 0,0001 0,0003 0,0001 < п.о.
< d.l.

Tl 0,0003 0,0001 0,0002 0,0009 0,0004 < п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l. 0,0002 < п.о.

< d.l. 0,0001

Hg < п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о. 
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

< п.о.
< d.l.

Pb 0,0020 0,0007 0,0006 0,0018 0,0025 0,0009 < п.о.
< d.l. 0,0011 0,0013 0,0003

Примечание. < п.о. – результат ниже предела обнаружения метода (с ошибкой определения в диапазоне 0,65–19 %).  
Таблица составлена авторами по собственным данным. 

Note. < d.l. – the result is below the detection limit of the method (with a determination error in the range of 0.65–19 %).  
The table is prepared by the authors using their own data.
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Канцерогенный риск воздействия элементных ток-
сикантов оценивали по индивидуальному канцеро- 
генному риску (CR). Величину СRо рассчитывали по 
формуле [6]:

CRо = LADC · URо,

где LADC – средняя концентрация вещества в ис-
следуемом объекте за весь период усреднения экс-
позиции, мкг/г (на уровне 90-го процентиля); URо  – 
единичный канцерогенный риск при пероральном 
поступлении канцерогенного вещества в организм, 
(мкг/г)–1.

Единичный канцерогенный риск при перораль-
ном поступлении канцерогенного вещества в орга-
низм (URо) рассчитывают по формуле [6]: 

URo = (SFо · IR)/BW,

где SFо – фактор канцерогенного потенциала при пе-
роральном вводе, (мкг/(г · сут))–1; IR – среднесуточ- 
ное потребление продукта за весь период усредне- 
ния экспозиции, г/сут; BW – среднее значение массы  
тела человека, 70 000 г.

В расчетах приведены элементные канцерогены, 
для которых в литературных источниках имелись зна-
чения факторов канцерогенного потенциала при пе-
роральном введении (таблица 7).

Расчет индивидуального канцерогенного риска 
элементных канцерогенов, поступающих в организм 
с настойками валерианы и пустырника, показал, что 
полученные значения не превышали 1 · 10–6. Следова- 
тельно, изученные настойки безопасны для потреб- 
ления с точки зрения вероятности развития ново- 
образований и не требуют мероприятий по сниже- 
нию уровня риска.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Определено фактическое содержание элемент-
ных токсикантов в настойках валерианы и пустырни-
ка. Установлено, что содержание токсичных элемен-
тов (Pb, Cd, As, Hg) составляло не более 0,006  мкг/г  
и не превышало уровней допустимых концентраций, 
регламентированных нормативной документацией. 

Таблица 6. Коэффициенты опасности элементных токсикантов в настойке валерианы

Table 6. Hazard coefficients of elemental toxicants in valerian tincture

Элемент
Element

RfD, мкг/(г · сут), [5]
RfD, µg/(g · day), [5]

Смед. (C90 %), мкг/г 
Сmed. (C90 %), µg/g

ADDмед. · 10–6,  
(ADD90% · 10–6), мкг/(г · сут)

ADDmed. · 10–6, 
(ADD90% · 10–6), µg/(g · day)

HQмед. · 10–6

HQmed. · 10–6 HQ90 % · 10–6

V 0,005 0,0032 (0,0055) 0,0985 (0,1672) 0,0005 0,0008
Cr 1,5 0,0070 (0,0102) 0,2125 (0,3107) 0,3188 0,4660

Mn 0,14 0,7538 (1,2372) 23,0444 (37,8233) 3,2262 5,2953
Fe 0,7 0,2287 (0,3285) 6,9918 (10,0427) 4,8943 7,0299
Co 0,0003 0,0253 (0,0421) 0,7738 (1,2863) 0,0002 0,0004
Ni 0,02 0,1430 (0,2342) 4,3705 (7,1608) 0,0874 0,1432
Cu 0,04 0,3630 (0,8206) 11,0963 (25,0876) 0,4439 1,0035
Zn 0,3 0,7514 (1,3555) 22,9706 (41,4394) 6,8912 12,4318
As 0,0003 0,0063 (0,0149) 0,1913 (0,4561) 0,0001 0,0001
Sr 0,6 0,0271 (0,0378) 0,8277 (1,1558) 0,4966 0,6935

Mo 0,005 0,0001 (0,0056) 0,0039 (0,1702) 20 · 10–6 0,0009
Cd 0,001 0,0006 (0,0011) 0,0176 (0,0336) 17,56 · 10–6 33,57 · 10–6

Tl 0,00007 0,0012 (0,0023) 0,0369 (0,0694) 2,58 · 10–6 4,86 · 10–6

Hg 0,0003 0,0000 (0,0000) 0,0000 (0,0000) 0,000 0,000
Pb 0,0035 0,0022 (0,0042) 0,0660 (0,1274) 0,0002 0,0004

Таблица 7. Индивидуальные канцерогенные риски при пероральном поступлении элементных канцерогенов,  
содержащихся в настойках

Table 7. Individual carcinogenic risks from oral intake of elemental carcinogens contained in tinctures

Наименование
Name

Элемент
Element As Cd Cr Pb

SFo 1,5 0,38 0,42 0,047
Настойка валерианы
Valerian tincture

CRo 6,84 · 10–7 1,28 · 10–8 1,31 · 10–7 5,99 · 10–9

Настойка пустырника
Motherwort tincture

CRo 4,42 · 10–7 5,81 · 10–9 1,42 · 10–7 4,9 · 10–9

Методы анализа лекарственных средств
Analytical Methods
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Расчеты неканцерогенных рисков при исполь-
зовании настоек валерианы и пустырника показали,  
что суммарное воздействие As, Cd, Co, Cr, Cu, Fe,  
Hg, Mn, Mo, Ni, Pb, Sr, Tl, V, Zn на здоровье челове-
ка при потреблении суточной дозы настоек характе-
ризуется как допустимое, проводить периодический  
мониторинг содержания ненормируемых элементов 
в изученных лекарственных растительных препара- 
тах не требуется. Установлено, что настойки валериа- 
ны и пустырника не являются онкогенными фактора-
ми и не требуют мероприятий по снижению риска.
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