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В статье представлены результаты исследований параметров острой токсичности нового 

растительного средства под лабораторным шифром «KN-73». Установлено, что изучаемый 
комплекс не приводит к гибели лабораторных животных при использовании его в максималь-
но допустимой дозе, а также не вызывает необратимые изменения со стороны общефизиоло-
гических параметров организма, ввиду чего согласно общепринятой классификации средство 
относится к IV классу опасности, то есть вещества малоопасные.  
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In this article we present the results of studies of the parameters of acute toxicity of a new herb-

al remedy under the laboratory code "KN-73". It has been established that the studied complex does 
not lead to the death of laboratory animals when used in the maximum allowable dose, and also does 
not cause irreversible changes in the general physiological parameters of the body. According to the 
generally accepted classification, the agent belongs to the IV class of danger, namely the low-hazard 
substance. 
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История применения лекарственных 

растений в качестве средств для профилакти-
ки и лечения многих заболеваний исчисляет-
ся тысячелетиями. В настоящее время, не-
смотря на достижения современных техноло-
гий в создании новых и усовершенствовании 
уже имеющихся синтетических препаратов, 

их широкого арсенала на рынке и доступно-
сти, за последние 20 лет наблюдается попу-
ляризация фитопрепаратов не только среди 
населения, но и фармацевтических компаний, 
которые проявляют все больший интерес к 
растительному сырью как к источнику полу-
чения ценных биологически активных ве-
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ществ. Актуальность использования лекар-
ственных растений обусловлена их низкой 
токсичностью с минимальными побочными 
эффектами на организм, включая аллергиче-
ские реакции и кумуляцию, широким спек-
тром действия, лучшей биотрансформацией 
на молекулярном уровне ввиду схожести хи-
мического состава растительных и животных 
клеток, а также доступностью в их изготовле-
нии. Однако постепенное расширение номен-
клатуры фитопрепаратов предполагает со-
блюдение строгих требований, предъявляе-
мых к ним по безопасности, качеству, эффек-
тивности и стандартизации. Одним из этапов 
изучения безопасности новых разработанных 
растительных препаратов являются докли-
нические испытания, которые проводятся в 
соответствии с методическими указаниями и 
руководствами по проведению доклиниче-
ских исследований лекарственных средств 
[2]. Данные исследования направлены на изу-
чение как фармакологической активности, 
так и токсических свойств, входящих в состав 
препарата веществ. Изучение токсического 
влияния принято делить на два направления: 
изучение общетоксического действия и спе-
цифической токсичности. Знания об общеток-
сическом действии на организм дают воз-
можность определить переносимые, токсиче-
ские и летальные дозы препарата, выявить 
наиболее чувствительные органы и системы, 
степень изменений в них, а также изучить за-
висимость токсических эффектов от дозы и 
длительности применения изучаемого сред-
ства.  

Исходя из этого, целью настоящих ис-
следований являлось изучение параметров 
острой токсичности комплексного расти-
тельного средства на этапе доклинических 
исследований.  

Методика исследований. Объектом ис-
следования явилось комплексное средство 
под лабораторным шифром «KN-73», полу-
ченное по методике М. П. Тушнова и В. П. Фи-
латова в нашей модификации. В эксперимен-
те использовали самцов здоровых половозре-
лых беспородных крыс с предварительным 
выдерживанием их на карантине в течение 14 
дней в помещении вивария. Животных со-
держали согласно Правилам надлежащей ла-
бораторной практики и Европейской конвен-
ции по защите позвоночных животных, ис-
пользуемых для экспериментальных и иных 
научных целей [1, 4]. Доклинические исследо-

вания проводили согласно «Руководству по 
экспериментальному (доклиническому) изу-
чению новых фармакологических веществ» [3, 
6]. Статистическую обработку полученных 
результатов проводили с помощью програм-
мы Statistica Advanced 10.0, аналитического 
пакета программ Excel. Достоверность разли-
чий выборок оценивали методами парамет-
рического анализа по критериям t-Стьюдента. 
Уровень статистической значимости разли-
чий принимали равным 5 % (р=0,05).  

Изучение острой токсичности проводи-
ли на 32 самцах белых крыс с исходной мас-
сой тела 180,0–200,0 граммов, распределен-
ных по принципу пар-аналогов на четыре 
группы: две опытные и две контрольные, по 8 
животных в каждой. Согласно требованиям по 
проведению доклинических исследований, 
острую токсичность изучали при нескольких 
путях введения – внутрижелудочном и внут-
римышечном (предполагаемый путь введе-
ния средства в терапевтических целях). Кры-
сам первой опытной группы однократно вво-
дили изучаемое средство внутрижелудочно, 
второй – внутримышечно в дозе 5 мл, что со-
ответствует максимальной допустимой дозе 
для данного вида животного при выбранных 
путях введения. Самцам крыс первой и второй 
контрольных групп вводили воду для инъек-
ций в эквивалентных объемах по аналогич-
ной схеме. Внутрижелудочное введение 
средств осуществляли с помощью специаль-
ного атравматичного зонда. 

Длительность эксперимента составила 
14 суток, на протяжении которого проводили 
взвешивание подопытных животных с целью 
определения динамики массы тела, и оцени-
вали ряд общефизиологических и интерьер-
ных показателей, таких как кожный и шерст-
ный покровы, цвет слизистых оболочек, дви-
гательную активность, груминг, процесс при-
ема корма и воды, реакцию на внешние раз-
дражители, морфологический состав крови. 
Взвешивание животных осуществляли в 
начале опыта и по его окончанию. На 15 сутки 
эксперимента проводили выборочное умерщ-
вление подопытных крыс с помощью эфира 
диэтилового с целью макроскопической 
оценки состояния внутренних органов, па-
раллельно осуществляли взятие крови из 
яремной вены для изучения степени возмож-
ного повреждающего действия разработанно-
го средства на морфологический состав кро-
ви. Определение некоторых показателей со-
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става крови проводили согласно общеприня-
тым методикам [5].  

Результаты исследований и их          
обсуждение. Летальность – один из наиболее 
значимых показателей на этапе доклиниче-
ских исследований, позволяющий определить 
класс опасности веществ и терапевтический 
диапазон при дальнейшем применении. Ре-

зультаты учета летальности эксперимен-
тальных крыс представлены в таблице 1, из 
которой видно, что в течение опытного пери-
ода гибель животных, получавших препарат в 
максимальной допустимой дозе, отсутствова-
ла. В контрольной группе сохранность пого-
ловья также составила 100 %.   

 

Таблица 1– Летальность экспериментальных животных при изучении острой токсичности 

Группа (n=8) Вводимое средство 
Способ 

введения 
Доза (мл) 

Количество павших 
животных 

1 Контрольная  Вода для инъекций в/ж 5,0 0 
1 Опытная  KN-73 в/ж 5,0 0 

2 Контрольная  Вода для инъекций в/м 5,0 0 
2 Опытная  KN-73 в/м 5,0 0 

 
При наблюдении за животными отмеча-

ли разнонаправленный характер изменений 
основных общефизиологических показателей, 
что, на наш взгляд, связано со способом вве-
дения средства. В частности, крысы, получав-
шие испытуемые средства пероральном спо-
собом, в момент инокуляции вели себя агрес-
сивно и проявляли повышенную двигатель-
ную активность. Наблюдались тахипноэ и та-
хикардия, болевая реакция в виде корчей, жи-
вотные бегали по клетке и забивались в угол. 
Данные отклонения исчезали спустя час-
полтора после введения. В последующие сро-
ки исследований характерных отклонений от 
нормы у крыс, получавших испытуемые сред-
ства внутрижелудночно, не выявлено. В то же 
время, животные, которым инъецировали 
средства внутримышечно, в момент инокуля-
ции вели себя менее агрессивно, однако также 
забивались в угол клетки, сбиваясь в кучу. 
Явления тахикардии и тахипноэ, что, по 

нашему мнению, связано со стрессом, исчеза-
ли в течение первого часа. Наблюдалось не-
произвольное мочеиспускание и акт дефека-
ции. Исследованиями за весь опытный период 
необратимых изменений со стороны общефи-
зиологических параметров не установлено, 
что косвенно может свидетельствовать об от-
сутствии токсического эффекта изучаемого 
средства. 

Масса тела – один из важнейших инте-
гральных показателей, характеризующих фи-
зиологическое состояние животных, умень-
шение которого в течение эксперименталь-
ного периода может свидетельствовать о ток-
сическом влиянии веществ на организм. Дан-
ные о динамике массы тела представлены на 
рисунке 1, из которого видно, что средство не 
обладает способностью ингибировать массу 
тела как при пероральном, так и паренте-
ральном способах введения. 

 

 

Рисунок 1 – Масса тела лабораторных животных при однократном введении средства «KN-73», г  
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Нами отмечено отсутствие достоверных 
различий по изучаемому показателю между 
сравниваемыми группами, как в начале экс-
перимента, так и по его завершении. В част-
ности, масса тела крыс, получавших изучае-
мое средство внутрижелудочно, увеличилась 
по отношению к исходным данным в среднем 
на 17,9 % при аналогичных показателях в 
контроле, что является статистически не раз-
личимым. Схожая картина изменений дина-
мики массы тела нами установлена и при 
внутримышечном способе введения, где раз-

ница по изучаемому показателю между груп-
пами в конце опытного периода составила 3,4 
грамма, что также является недостоверным.  

Для более объективной оценки токсиче-
ских свойств изучаемого средства немало-
важно определить его возможные побочные 
эффекты не только на организм в целом, но и 
на отдельные ткани, органы и системы. Исхо-
дя из этого, нами была дана оценка токсиче-
ского влияния «KN-73» на морфологический 
состав крови крыс (таблица 2).  

 
Таблица 2– Морфологический состав крови крыс при однократном введении средства «KN-73» 
(M±m; n=8) 

Группа 
Показатель 

Контрольная 
в/ж 

Опытная в/ж 
Контрольная 

в/м 
Опытная в/м 

Начало опыта 
Эритроциты, 1012/л 5,43±0,26 5,84±0,29 6,02±0,32 5,43±0,56 
Лейкоциты, 109/л 8,78±2,21 7,52±1,21 8,2±2,13 7,78±2,08 
Гемоглобин, г/л 92,2±3,13 93,72±1,73 94,32±2,43 93,84±2,1 
СОЭ, мм/час 1,11±0,24 0,94±0,43 1,29±0,23 1,34±0,29 

15 сутки 
Эритроциты, 1012/л 6,11±1,09 5,88±1,15 6,25±1,32 4,55±1,41 
Лейкоциты, 109/л 8,25±1,19 8,28±2,37 8,21±1,96 8,64±1,72 
Гемоглобин, г/л 96,14±2,13 94,31±1,91 98,19±2,92 94,76±2,72 
СОЭ, мм/час 1,27±0,26 1,19±0,19 1,26±0,25 1,3±1,13 

 
Анализируя табличные данные можно 

сделать вывод, что ни один из изучаемых па-
раметров, как в начале, так и в конце опытно-
го периода не выходит за пределы физиоло-
гической нормы для данного вида животного. 
При этом отмечено отсутствие достоверной 
разницы между цифровыми значениями в 
разные сроки исследований, а также харак-
терные изменения со стороны исследуемых 
показателей при разных путях введения раз-
работанного средства.  

Для более глубокого анализа парамет-
ров острой токсичности испытуемого сред-
ства нами было произведено патологоанато-
мическое вскрытие животных с целью макро-
скопической оценки состояния внутренних 
органов. Установлено, что анатомическая 
картина крыс опытных групп не отличалась 
от контрольных аналогов, независимо от спо-
соба введения средства. Топография внутрен-
них органов крыс всех подопытных групп со-
ответствовала физиологическим нормам для 
данного вида животного. При этом почки бы-
ли характерной бобовидной формы, печень 
состояла из шести долей с острыми краями, 

селезенка плоская и узкая, сердце покрыто 
перикардом, овальной формы, при вскрытии 
желудка и кишечника обнаружены остатки 
корма. Изменений со стороны консистенции и 
цвета органов не выявлено.  

Выводы. На основании полученных ре-
зультатов можно сделать вывод, что разрабо-
танное средство «KN-73» не приводит к гибе-
ли животных в максимально допустимых до-
зах при разных путях введения, ввиду чего, 
определить среднесмертельную дозу не пред-
ставляется возможным. Основываясь на клас-
сификации, предложенной Л.И. Медведем, 
Ю.С. Каганом, Е.И. Спыном (1964), изучаемое 
средство относится к группе малотоксичных 
веществ и согласно ГОСТу 12.1.007-76 к к IV 
классу опасности, то есть вещества малоопас-
ные.  
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В статье приведены исследования по изучению химического состава растений рода шанд-

ра. Установлен качественный и количественный состав шандры  пустырниковой и шандры чу-
жеземной. Определено содержание в траве обоих видов: смолистых веществ, в том числе терпе-
ноидов; флавоноидов; фенолкарбоновых кислот; эфирных масел, проантоцианидинов; дубиль-
ных веществ; аминокислот; азотистых оснований; макро- и микроэлементов. Разработана 
технологическая схема получения настойки из обоих видов травы шандры и методы ее 
стандартизации. Проведен фармакологический скрининг различных извлечений, выявлено 
шесть эффектов, среди которых – выраженный желчегонный у травы шандры чужеземной. 
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The article presents research on the study of the chemical composition of plants of the shandra 

genus. The qualitative and quantitative composition of motherwort shandra and alien shandra has 
been established. The content of both types of grass was determined: resinous substances, including 
terpenoids; flavonoids; phenolcarboxylic acids; essential oils, proanthocyanidins; tannins; amino ac-
ids; nitrogenous bases; macro- and microelements. A technological scheme for obtaining an alcohol 


