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Проведен сравнительный анализ требований к качеству фармацевтической субстанции «Прополис» 
разных производителей. Сравнительный анализ показал, что при отсутствии фармакопейной статьи на суб-
станцию значительно различаются подходы к оценке ее качества. Показано, что методики подтверждения 
подлинности и количественного определения мало информативны и неспецифичны. Обоснована необходи-
мость введения хроматографических методов анализа и показателя «Окисляемость», унификации требова-
ний по показателям «Воск», «Механические включения».
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The comparative analysis of the quality assurance requirements for pharmaceutical substance «Propolis» by 
different manufacturers has been performed. The comparative analysis showed that if there is no pharmacopeial 
monograph for a substance, then the approaches to the assessment of its quality signifi cantly differ. It was shown 
that the identifi cation and assay methods were non-specifi c and not very informative. The need for introducing new 
chromatographic methods of analysis and new quality parameter «Oxidizability», as well as for unifi cation of the 
requirements for «Wax» and «Particulate matter» characteristics was justifi ed.
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Прополис, продукт жизнедеятельности 
пчел, издавна применялся в народной ме-
дицине в качестве противовоспалительно-
го дезинфицирующего и болеутоляющего 
средства. В семидесятые годы прошлого 
столетия были созданы лекарственные пре-
параты, полученные из прополиса и раз-
решенные к медицинскому применению – 
«Пропосол», аэрозоль. и «Пропоцеум», 
линимент. «Пропосол» до сих пор применя-
ется в местной терапии при воспалительных 
заболеваниях слизистой оболочки полости 
рта. Позднее разработана лекарственная 
форма «Прополиса настойка», применяемая 
в качестве ранозаживляющего и противо-
воспалительного средства. Разрабатывают-
ся новые формы лекарственных препаратов 
на основе прополиса [1, 2, 3]. 

Компонентами прополиса являются 
вещества, вырабатываемые и выделяемые 
растениями. В настоящее время большое 
внимание уделяется изучению химического 
состава прополиса, который чрезвычайно 
сложен и окончательно не изучен. В состав 
прополиса входят вещества флавоноидной 
природы: флавоны (кризин, тектохризин, 

лютеолин, апигенин и другие), флавонолы 
(кверцетин, кемпферол, галангин, изиаль-
пинин, рамоцитрин), флавононы (пиноцем-
бирин, пиностробин и другие), феноловые 
кислоты (кофейная, n-кумаровая, феруло-
вая, коричная, ванилиновая и другие). Фе-
нольные соединения (в том числе и веще-
ства флавоноидной природы), входящие 
в состав прополиса, относятся к биологи-
чески активным веществам и обладают не 
только антибактериальными свойствами, 
но и оказывают желчегонное, мочегон-
ное, капилляроукрепляющее и противо-
воспалительное действие, содержащиеся 
феноловые кислоты оказывают вяжущее 
действие, способствуют заживлению ран 
и язв [4, 5, 6, 7, 8]. В прополисе установ-
лено наличие веществ терпеноидной груп-
пы: а-ацетоксибетулиленола, бисаболола 
и ароматического альдегида изованилина. 
Обнаружены вещества, обладающие вы-
раженной способностью задерживать рост 
и развитие микроорганизмов: бензойная 
кислота, сложные эфиры органических 
кислот, конифериловый, коричный и дру-
гие спирты. Известно, что ненасыщенные 
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жирные кислоты прополиса, поступающие 
с секретом верхнечелюстных желез рабо-
чих пчел, обладают противоокислитель-
ными свойствами. Доказано наличие боль-
шого содержания эфирных масел, железа, 
кальция, алюминия, магния, кремния, меди, 
марганца, цинка и кобальта. Обнаружены 
азотистые соединения – белки, амиды, ами-
ны, а также такие аминокислоты, как фени-
лаланин, гистидин, аспарагиновая, глутами-
новая, триптофан, лейцин, цистин, валин, 
серин, аргинин, пролин, лизин. В следовых 
количествах обнаружены витамины (В1, В2, 
В6, А, Е, никотиновая кислота) [9, 10, 11, 12]. 

Цель работы – сравнительная оценка 
требований к фармацевтической субстан-
ции «Прополис» разных производителей. 

Фармакопейная статья на субстанцию 
«Прополис» включена в фармакопею Ки-
тая. В отечественной и ведущих зарубеж-
ных фармакопеях субстанция не описана.

Ранее отечественные производители ле-
карственных препаратов на основе прополи-
са использовали субстанции, качество кото-
рых регламентировалось по ГОСТ 28886-90 
«Прополис. Технические условия» или 
ВФС 42-1084-81 «Прополис». ГОСТ 28886-
90 распространяется на прополис, заготав-
ливаемый для промышленной переработ-
ки. В настоящее время в Государственный 
реестр лекарственных средств включены 
фармацевтические субстанции «Прополис» 
шести производителей. При создании про-
ектов нормативной документации фирмы-
производители руководствовались требо-
ваниями ВФС 42-1084-81, ГОСТ 28886-90 
и ОСТ 91500.05.001-00 «Стандарты каче-
ства лекарственных средств. Основные по-
ложения».

В ГОСТ 2886-90 отсутствуют показа-
тели качества «Подлинность», «Раство-
римость», «Антимикробная активность», 
«Микробиологическая чистота», в ВФС 42-
1084-81 не включены показатели «Окисля-
емость», «Окисляемые вещества», «Йодное 
число», «Микробиологическая чистота» 
(таблица), различаются нормы по показате-
лям «Описание», «Растворимость», «Меха-
нические включения», «Воск». 

Поскольку существенную часть со-
единений, образующих прополис, состав-
ляют соединения флавоноидной природы, 
в ВФС 42-1084-81 «Прополис» подлин-
ность флавоноидов подтверждается двумя 
качественными реакциями: с порошком 
магния в кислой среде и с раствором свинца 
(II) уксуснокислого. Реакция восстановле-
ния магнием в присутствии хлористоводо-
родной кислоты (проба Chinoda) является 
общей реакцией на флавонолы, флаваноны 
и флавоны, в результате которой наблюда-

ется постепенное окрашивание раствора 
в красный цвет. Реакция определения под-
линности с раствором свинца (II) уксусно-
кислого основного относится к реакциям 
комплексообразования, в которую вступает 
группа флавоноидов: флавоны, халконы, 
ауроны, содержащие свободные орто-ги-
дроксильные группы в кольце В. При до-
бавлении к спиртовому раствору прополиса 
раствора свинца (II) уксуснокислого основ-
ного образуется осадок, окрашенный в жел-
тый цвет. В нормативную документации на 
субстанцию для характеристики подлин-
ности производители включают обе выше-
указанные качественные реакции. Но в по-
следние годы все большее распространение 
получают физико-химические методы ана-
лиза, с помощью которых предоставляется 
возможность выделения и определения от-
дельных веществ (флавоноидов) из лекар-
ственного сырья, обладающих фармакологи-
ческим действием, и качественные реакции 
в данном случае малоинформативны, так 
как позволяют идентифицировать вещества 
флавоноидной природы, а не отдельные их 
группы [18]. В Китайской фармакопее для 
идентичности прополиса включен метод 
ТСХ с использованием стандартных образ-
цов кризина и галангина, относящихся соот-
ветственно к группе флавонов и флавонолов.

На способности флавоноидов раство-
ряться в спирте и поглощать в области УФ-
спектра основана методика количествен-
ного определения в прополисе. В ВФС 
42-1084-81 и в ГОСТ 28886-90 включено 
количественное определение фенольных 
веществ (флавоноидов и других фенольных 
соединений) методом спектрофотометрии. 
Так как УФ-спектр спиртового раствора 
прополиса имеет максимум поглощения 
при длине волны 290 нм, определение про-
водится напрямую, без использования при-
емов для удаления соединений других клас-
сов, которые могут оказывать влияние на 
результаты анализа (хлорофиллы, жирные 
масла, эфирные масла и др.). При расчете 
используется величина удельного поглоще-
ния, т.е. коэффициент пропорциональности 
оптической плотности и концентрации сум-
мы фенольных соединений прополиса. 

В ГОСТ 55312-2012 «Прополис. Метод 
определения флавоноидных соединений» 
включена спектрофотометрическая мето-
дика количественного определения суммы 
флавоноидных соединений. Методика ос-
нована на спектрофотометрическом опре-
делении оптической плотности комплексов, 
образующихся при взаимодействии флаво-
ноидов, имеющих гидроксильную группу 
в молекуле, с раствором алюминия хло-
рида. Определение проводят в максимуме 
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поглощения в интервале длин волн от 390 
до 420 нм. В качестве СО используется ру-
тин, на который осуществляется пересчет 
суммы флавоноидов. В ГОСТ 55488-2013 
«Прополис. Метод определения полифе-
нолов» включена спектрофотометрическая 
методика определения суммарного содер-
жания полифенольных соединений водно-
спиртового экстракта прополиса модифи-
цированным методом Фолина-Чокальтеу 
в пересчете на галловую кислоту. Опреде-
ление проводят в максимуме поглощения 
при длине волны 765 нм. В качестве СО 
используется галловая кислота. Указанные 
методики более специфичны, чем методи-
ка, включенная в ВФС 42-1084-81 и в ГОСТ 
28886-90, однако в реакции с алюминия 
хлоридом и реактивом Фолина-Чокальтеу 
вступают и другие соединения. Поэтому 
недостатком указанных спектрофотометри-
ческих методик является недостаточная се-
лективность. Совершенствование стандар-
тизации лекарственного сырья природного 
происхождения требует оценки отдельных 
компонентов биологически активных со-
единений, определяющих терапевтическое 
действие лекарственного препарата, полу-
чаемых из лекарственного сырья. В этой 
связи наиболее перспективно использова-
ние метода ВЭЖХ. Так, в монографию на 
прополис Китайской фармакопеи включена 
методика ВЭЖХ количественного опреде-
ления кризина и галангина (с нормами «не 
менее 2 %» и «не менее 1 %», соответствен-
но) и с использованием стандартных образ-
цов кризина и галангина. 

На химический состав, цвет, аромат 
и внешний вид прополиса оказывают влия-
ние природно-климатические факторы тер-
ритории сбора и своеобразие флоры в ме-
сте сбора. Например, прополис, собранный 
в районе с преобладанием хвойных дере-
вьев, имеет светлые оттенки зеленого и ко-
ричневого цвета, а собранный с тополей бу-
дет коричнево-красного цвета. Иногда, если 
пасека находится вдоль дорог, пчелы соби-
рают битум. Тогда прополис приобретает 
черные оттенки цветов с черными прожил-
ками [6, 11, 12, 21]. Из литературных источ-
ников известно, что на 36–80 % прополис 
состоит из растительных смол, на 2–15 % 
из пчелиного воска [21]. Растительные смо-
лы и воск не обладают биологической ак-
тивностью, поэтому их содержание долж-
но контролироваться. В ВФС 42-1084-81 
и ГОСТ 28886-90 включены показатели 
«Воск» и «Механические примеси». В нор-
мативной документации четырех произво-
дителей по показателям качества «Меха-
нические примеси» и «Воск» приведены 
нормы в соответствии с ГОСТ 28886-90: 

«не более 20 %» и «не более 25 %» соот-
ветственно. Для субстанций других произ-
водителей по указанным показателям были 
утверждены нормы, соответствующие тре-
бованиям ВФС 42-1084-81: «не более 15 %» 
и «не более 20 %» соответственно. Анализ 
технологических схем показал, что полу-
чение субстанции фармакопейного качества 
направлено в основном на очистку с ис-
пользованием различных способов и прие-
мов, снижающих содержание механических 
включений и воска. Основным лекарствен-
ным препаратом, для производства которо-
го используется субстанция, является Про-
полиса настойка, на изготовление которой 
берется 100 г субстанции прополиса (сум-
марно эти 100 г включают механические 
примеси, воск и сам прополис) и добав-
ляется спирт этиловый до 1000 мл. Завы-
шенное содержание механических включе-
ний и воска в субстанции может привести 
к снижению содержания действующих ве-
ществ, обладающих фармакологической 
активностью, и, как следствие, к снижению 
эффективности лекарственного препарата. 
Завышенное содержание воска может стать 
одной из причин появления осадка. Произ-
водителям предложено руководствоваться 
нормами, приведенными в ВФС 42-1084-81 
«Прополис», так как субстанции с высо-
кими нормами содержания механических 
включений и воска «не более 20 %» и «не 
более 25 %», соответственно, являются не-
доочищенными. 

Известно, что прополис и лекарствен-
ные формы, созданные на его основе, обла-
дают антимикробной активностью [3, 23]. 
Активность прополиса связана не только 
с антимикробным действием, но и с изме-
нением иммунологической реактивности 
микроорганизмов [3]. В ВФС 42-1084-81 
включен показатель «Антимикробная ак-
тивность», определение проводится мето-
дом последовательных разведений в мясо-
пептидном агаре. Субстанция «Прополис» 
подавляет рост тест-микроорганизма в кон-
центрации «не более 0,08 %». Указанный 
показатель включен в фармакопейные ста-
тьи предприятий.

Наличие в составе субстанции нена-
сыщенных жирных кислот, азотистых со-
единений, витаминов, аминокислот [12, 21] 
влияет на окислительную способность про-
полиса при действии кислорода воздуха 
и света, что приводит к изменению цвета, 
запаха субстанции и других физико-хими-
ческих характеристик. В этой связи в ГОСТ 
28886-90 включен показатель «Окисляе-
мость», а в монографию Китайской фар-
макопеи – показатель «Время окисления». 
В ВФС 42-1084-81 «Прополис» указанный 
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показатель отсутствует. Анализ норматив-
ной документации предприятий и проектов 
нормативной документации позволил вы-
яснить, что только двумя производителями 
в перечень показателей включен показатель 
«Окисляемость».

Таким образом, проведенный сравнитель-
ный анализ показателей качества, включенных 
в отечественные стандарты на фармацевтиче-
скую субстанцию Прополис (ВФС 42-1084-81, 
ГОСТ 28886-90, фармакопейные статьи пред-
приятий и проекты фармакопейных статей 
предприятий), показал отсутствие единого 
подхода в разработке проектов нормативной 
документации в связи с отсутствием единого 
государственного стандарта качества на фарма-
цевтическую субстанцию «Прополис». У боль-
шинства производителей отсутствует показа-
тель «Окисляемость», различаются нормы по 
показателям «Описание», «Растворимость», 
«Механические включения», «Воск». Методи-
ки подтверждения подлинности (качественные 
реакции на флавоноиды) и количественного 
определения (УФ-спектрофотометрия) мало-

информативны и неспецифичны, отражают 
суммарную оценку всей группы фенольных 
соединений, входящих в состав фармацевтиче-
ской субстанции, в то время как совершенство-
вание стандартизации лекарственного сырья 
природного происхождения требует оценки от-
дельных компонентов биологически активных 
соединений, определяющих терапевтическое 
действие лекарственного препарата.

С целью усовершенствования подходов 
к стандартизации субстанций, с учетом до-
стижений в области физико-химических 
методов анализа лекарственных средств 
для медицинского применения, необходима 
разработка фармакопейной статьи на фар-
мацевтическую субстанцию «Прополис» 
с включением современных и специфичных 
хроматографических методов анализа для 
идентификации и количественного опреде-
ления, установления единых норм по по-
казателям «Воск» и «Механические вклю-
чения» с пределами «не более 15 %» и «не 
более 20 %», соответственно и включения 
показателя «Окисляемость».

Сравнительная таблица по показателям качества на субстанцию прополис

Показатели ВФС 42-1084-81 ГОСТ 28886-90 Китайская фармакопея
1 2 3 4

Описание Темно-серая с зелено-
ватым или коричневым 
оттенком масса, неодно-
родная в изломе, горь-
коватого вкуса, с ха-
рактерным смолистым 
ароматным запахом

Комки, крошки или 
брикеты темно-зе-
леного, бурого или 
серого с зеленоватым, 
желтым или коричне-
вым оттенком. Запах 
характерный – смо-
листый (смесь запа-
хов меда, душистых 
трав, хвой, тополя); 
вкус горький, слегка 
жгучий. Структура 
плотная, в изломе не-
однородная

Неоднородные гранулы 
или фрагменты, в основ-
ном коричневато-желтого, 
темно-коричневого или 
серо-коричневого цвета, 
блестящие. Обладает 
неплотной (рыхлой) кон-
систенцией (текстурой) 
при 20 °С, постепенно 
размягчается при темпе-
ратуре 30 °С.
Характерен специфиче-
ский ароматный за-
пах, горький и жгучий 
(острый) вкус

Подлинность 1. Качественная реакция 
с свинца ацетата основ-
ного раствором
2. Качественная реак-
ция с магния порошком 
в присутствии кислоты 
хлористоводородной 
концентрированной

–

ТСХ
Система: хлороформ, 
метанол, бутанон 
(9,4:0,3:0,3) СО кризина 
и СО галангина

Растворимость Практически нераство-
рим в воде, эфире, хлоро-
форме, спирте и ацетоне

– –

Механические 
примеси

Не более 15 % Не более 20,0 % –

Воск Не более 20 % Не более 25,0 % –
Окисляемость 
(Время окисления) – Не более 22,0 с Не более 22 с

Окисляемые веще-
ства – Не менее 0,6 –

Йодное число – Не менее 35,0 –
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1 2 3 4
Потеря в массе при 
высушивании – – Не более 2,0 %

Зола общая – – Не более 8,0 %
Зола, нераствори-
мая в кислоте – – Не более 6,0 %

Экстрактивных 
веществ – – Не менее 50,0 %

Антимикробная 
активность

Должен подавлять рост 
тест-микроорганизма в кон-
центрации не более 0,08 %

– –

Микробиологиче-
ская чистота – – –

Количественное 
определение со-
держание
– кризина
– галангина

–
–

–
–

Не менее 2,0 %
Не менее 1,0 %

суммы фенольных 
соединений

Не менее 25 % – –

суммы флавоно-
идных соединений 
и других феноль-
ных соединений

–
Не менее 25

–

Срок годности 3 года 10 лет –
Хранение При температуре не 

выше 20 °С
В сухом и темном 
месте при температуре 
не выше 25 °С и отно-
сительной влажности 
не менее 65 %

–
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