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НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ 

 

В настоящей диссертации использованы ссылки на следующие 

нормативные документы: 

ГОСТ Р 7.0.100–2018 Система стандартов по информации, библиотечному 

и издательскому делу. Библиографическая запись. Библиографическое 

описание. Общие требования и правила составления  

Постановление Правительства Республики Казахстан от 12 октября 2021 

года № 725. Об утверждении национального проекта «Качественное и 

доступное здравоохранение для каждого гражданина «Здоровая нация». 

Постановление Правительства Республики Казахстан от 31 декабря 2019 

года № 1050 «Об утверждении Государственной программы индустриально-

инновационного развития Республики Казахстан на 2020 – 2025 годы». 

Стратегический план Министерства здравоохранения Республики 

Казахстан на 2020 - 2024 годы, утвержден приказом Министра здравоохранения 

Республики Казахстан, от 10 января 2020 г. № 5. 

Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 10 мая 

2018 года №6 «О Руководстве по качеству лекарственных растительных 

препаратов». 

Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 26 

февраля 2020 года №2 «О Руководстве по исчислению даты начала отчета срока 

годности готовых лекарственных форм лекарственных препаратов для 

медицинского применения и ветеринарных лекарственных препаратов». 

Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 12 

февраля 2019 года № 6 «О Руководстве по выбору тестов и критериев 

приемлемости для составления спецификаций на лекарственное растительное 

сырье, растительные фармацевтические субстанции (препараты на основе 

лекарственного растительного сырья и лекарственные растительные 

препараты)». 

ISO 16128-1:2016 Руководство по техническим определениям и критериям 

для натуральных и органических косметических ингредиентов и продуктов. 

ISO 21148:2005 Продукция косметическая. Микробиология. Общие 

указания по микробиологическому контролю. 

ISO 11930:2012 Продукция косметическая. Микробиология. Оценка 

антимикробной защиты косметической продукции. 

ISO 16212:2017 Косметика. Микробиология. Подсчет дрожжей и плесени. 

ISO 24443:2012 Определение светозащитных свойств UVA 

солнцезащитного крема in vitro и так далее. 

Технический регламент Таможенного Союза ТР ТС 009/2011 О 

безопасности парфюмерно-косметической продукции (далее - «ТР ТС 

009/2011»). 

Регламент Европейского Парламента и Совета Европейского Союза от 30 

ноября 2009 года № 1223/2009 «О косметической продукции». 
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ОБОЗНАЧЕНИЯ И СОКРАЩЕНИЯ 

 

ABТS - 2,2'-азино-бис(3-этилбензотиазолин-6-сульфокислота) 

CID - Индуцированное столкновение 

DCVC - Сухая колоночная вакуумная хроматография 

FBS - Фетальная бычья сыворотка 

FMCG - Fast moving consumer goods 

MC - масс-спектрометрия 

HaCaT - Иммортализованные кератиноциты человека 

Kd  Коэффициент динамического разжижения 

LD - Lethal Dose (летальная доза) 

NPV - Чистый дисконтированный доход (Net present value) 

SPF - Sun Protection Factor (фактор защиты от солнца) 

АФИ - Активный фармацевтический ингредиент 

АФК - Активная форма кислорода 

БАВ - Биологически-активные вещества 

ВСПХ - Высокоскоростная противоточная хроматография 

ВЭЖХ - Высокоэффективная жидкостная хроматография 

ВЭЭХ - Высокоэффективная эксклюзионная хроматография 

ГФ РК - Государственная фармакопея Республики Казахстан 

ГХ - Газовая хроматография 

ДМСО - Диметилсульфоксид 

ЕАЭС - Евразийский экономический союз 

ЕС - Европейский Союз 

ИЛ - Интерлейкин 

ЛП - Лекарственный препарат 

ЛРС - Лекарственное растительное сырье 

ЛС - Лекарственное средства 

ЛЭК - Локальный этический комитет 

МС - Механическая стабильность 

НД - Нормативный документ 

НМ - Народная медицина 

ОМ - Официальная медицина 

ПКП - Парфюмерно-косметическая продукция 

ПНЖК - Полиненасыщенные жирные кислоты 

СТ РК - Национальный стандарт Республики Казахстан 

ТР - Технологический регламент 

ТС - Таможенный союз 

ТСХ - Тонкослойная хроматография 

ТЭО - Технико-экономическое обоснование 

УФ - Ультрафиолетовый 

ЯМР - Спектроскопия ядерного магнитного резонанса  

  



6  

ВВЕДЕНИЕ 

 
Общая характеристика работы. Настоящая диссертационная работа 

посвящена изучению шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk.) 

в качестве растительной фармацевтической субстанции и созданию 

парфюмерно-косметической продукции в виде крема на ее основе. 

Актуальность. Задача укрепления здоровья населения является 

приоритетным направлением в рамках осуществления национального проекта 

«Качественное и доступное здравоохранение для каждого гражданина 

«Здоровая нация». Несмотря на темпы роста отечественной фармацевтической 

промышленности, в том числе парфюмерно-косметической отрасли, по-

прежнему актуальной проблемой остается импортозависимость, выраженная 

долей отечественного производства лекарственных средств и косметической 

продукции соответственно 83 % и 90 %. Таким образом, внутреннее 

производство парфюмерно-косметической продукции, по данным Агентства 

Республики Казахстан по статистике, составляет менее 10 % от всего 

потребления.  

В рамках Стратегического плана развития промышленности «Казахстан - 

2030» и Государственной программы инфраструктурного развития "Нұрлы жол" 

на 2020–2025 годы создание новых отечественных производств товаров 

народного потребления, в том числе парфюмерно-косметической продукции, 

получило статус государственного приоритета в качестве одного из основных 

драйверов роста экономического благосостояния населения. Для обеспечения 

конкурентоспособности парфюмерно-косметической продукции на мировом 

уровне необходимым условием является развитие наукоемких производств 

полного цикла.  

Производство полного цикла парфюмерно-косметических продуктов, 

осуществляемое в соответствии с требованиями надлежащих практик GACP и 

GMP, обеспечит постоянство и однородность качества продукции. 

В последние годы в Республике Казахстан наблюдается активное 

формирование и развитие такой сферы деятельности как косметология. 

Косметологические центры эстетической медицины, оказывающие 

косметологические услуги, сформировали прочный кластер предприятий 

малого и среднего бизнеса. Рынок такой продукции полностью показывает 

ежегодный рост потребления населением, включающий в себя как увеличение 

оборота, так и расширение номенклатуры продуктов. Вместе с тем наблюдается 

тенденция к разработке оригинальных рецептур парфюмерно-косметических 

продуктов за счет внедрения достижений современной фармацевтической 

науки и новых технологий производства.  

Для создания оригинальных парфюмерно-косметических продуктов 

ценным источником биологически активных веществ являются растения рода 

Rosa семейства Rosaceae.  

Фармакопейные виды шиповника (Rosa acicularis Lindl., Rosa beggeriana 

Schrenk., Rosa corymbifera Borkh., Rosa fedtschenkoana Regel., Rosa majalis 

Herrm.) широко применяются в качестве антибактериального, 
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противовоспалительного, гепатопротекторного, антиоксидантного, 

гипогликемического, желчегонного и иммуностимулирующего средства. 

Нефармакопейные же виды нашли широкое применение в народной медицине 

как общеукрепляющие и витаминные средства. Из многочисленных 

применяемых видов шиповника остается не изученным для вышеуказанных 

целей такой представитель рода Rosa как шиповник широкошиповый (Rosa 

platyacantha Schrenk.), широко произрастающий на территории Республики 

Казахстан и не уступающий по своим ценным свойствам другим видам.  

Разработка растительных фармацевтических субстанций и инновационных 

косметических продуктов на их основе из сырья шиповника широкошипового 

представляется перспективным направлением в фармацевтико-технологических 

исследованиях.  

Цель диссертационной работы: 

Разработка технологии получения растительных фармацевтических 

субстанций из шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk.) и 

создание на их основе оригинального косметического средства. 

Задачи диссертационной работы: 

1. Провести маркетинговые исследования казахстанского рынка 

парфюмерно-косметической продукции. 

2. Заготовка, фармацевтико-технологическое исследование и 

стандартизация сырья из шиповника широкошипового. 

3. Разработка технологии производства растительных фармацевтических 
субстанций из шиповника широкошипового и установление профиля их 

фармакологической активности. 

4. Разработка состава, технологии и стандартизация крема косметического 
с экстрактом шиповника широкошипового. 

5. Трансфер технологии и валидационная оценка опытно-промышленного 

производства крема косметического с экстрактом шиповника широкошипового 

6. Технико-экономическое обоснование производства крема 

косметического и план его коммерциализации. 

Объекты исследования: шиповник широкошиповый и его 

морфологические органы (листья, стебли, цветки/бутоны и плоды), экстракт из 

плодов шиповника широкошипового, крем косметический. 

Методы исследования: фармакопейные и нефармакопейные методы 

(физические, физико-химические, фармакогностические, фармацевтико-

технологические, фармакологические, биологические, информационно-

аналитические и статистические), а также маркетинговые методы 

исследования. 

Научная новизна. Впервые: 

- проведен маркетинговый анализ отечественного рынка парфюмерно-

косметической продукции с растительными фармацевтическими субстанциями с 

целью обоснования производства новых продуктов. 

- проведено фармацевтико-технологическое исследование сырья 

шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk.). С целью 

стандартизации сырья определены морфологические и анатомо-
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диагностические признаки листьев, цветков и плодов.  

- проведена комплексная характеристика химического профиля и 

отдельных биологических свойств экстрактов, полученных из различных 

частей вида (Rosa platyacantha Schrenk.). Установлено наличие галловой и 

эллаговой кислот и их производных, кверцетина, рутина, кемпферола и их 

производных как наиболее характерных компонентов химического состава 

растения. Впервые подтверждено наличие производных бревифолина у вида 

(Rosa platyacantha Schrenk.).   

- установлено, что экстракт из бутонов Rosa platyacantha Schrenk. обладает 

значительным антиоксидантным потенциалом, подтвержденным 

общепринятыми анализами удаления радикалов DPPH и ABTS, а также 

исследованиями in vitro на кератиноцитах HaCaT. Экстракт из бутонов 

эффективен против клеток меланомы человека, при этом проявляет 

значительно меньшую цитотоксичность в отношении нераковых клеток кожи, 

эффективно ингибирует монофенолазную и дифенолазную активность 

тирозиназы. Основываясь на профиле биологической активности экстракт 

цветочных бутонов Rosa platyacantha Schrenk. следует рассматривать как 

эффективный активный ингредиент осветляющей, антивозрастной и 

защищающей косметики для кожи. 

- разработан новый способ получения экстракта из сырья шиповника 

широкошипового, позволяющий повысить выход биологически активных 

веществ. Новизна разработанного способа подтверждена патентом на полезную 

модель № 6574 «Способ получения экстракта шиповника», 

зарегистрированным в Государственном реестре полезных моделей РК 

29.10.2021 года (Приложение А). 

- установлена безопасность, а также изучено местно-раздражающее и 

аллергизирующее действие экстрактов из шиповника широкошипового 

(Приложение Б).   

- разработана оригинальная рецептура и оптимальная технология 

получения крема косметического с шиповником широкошиповым. Подана 

заявка на выдачу патента Республики Казахстан на полезную модель  

№ 2022/0626.2 от 15.07.2022 «Крем, обладающий антиоксидантным, 

осветляющим, антиколлагеназным, антиэластазным, антитирозиназным, 

антимеланомным действиями», (Приложение В). 

Основные положения диссертационного исследования, выносимые на 

защиту:  

- результаты маркетингового анализа казахстанского рынка парфюмерно-

косметической продукции и обоснование производства новых продуктов на 

основе отечественных ресурсов шиповника широкошипового; 

- результаты разработки технология получения растительных 

фармацевтических субстанций из шиповника широкошипового (Rosa 

platyacantha Schrenk.) как источник биологически активных соединений 

косметического назначения; 
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- результаты разработки рационального состава, и технологии получения, 

стандартизации и оценка соответствия крема косметического. Технико-

экономическое обоснование производства крема и план его коммерциализации. 

Практическая значимость исследования. Разработана и внедрена 

технологическая инструкция по сбору, переработке и хранению сырья Rosa 

platyacantha Schrenk. на опытно-промышленные серии на фармацевтическом 

предприятии ТОО «Fitoleum», г. Есик, Республика Казахстан (Акт внедрения  

№ 8 от 15.08.2017 г.), (Приложение Г). 

Внедрен способ получения экстракта из сырья Rosa platyacantha Schrenk. 

(Приложение А), позволяющий получить продукт с максимальным 

высвобождением БАВ в опытно-промышленных масштабах на ТОО «Fitoleum», 

г. Есик, Республика Казахстан (Акт внедрения № 9 от 07.09.2017 г.), 

(Приложение Д). 

Разработаны и утверждены технологические регламенты на получение и 

производство растительных фармацевтических субстанций из сырья (плодов, 

цветков/бутонов и листьев) Rosa platyacantha Schrenk. на ТОО «Fitoleum», г. 

Есик, Республика Казахстан, Приложение Е, проведены валидационные 

испытания технологического процесса производства, (Приложение Ж). 

Разработаны спецификации качества на растительные фармацевтические 

субстанции: лекарственное растительное сырье (плоды, цветки/бутоны, листья) 

Rosa platyacantha Schrenk. и экстракты из него, утвержденные на ТОО 

«Fitoleum», г. Есик, Республика Казахстан, (Приложения И1 – И6). 

Разработан и утвержден нормативный документ СТАНДАРТ 

ОРГАНИЗАЦИИ ТОО «Жайик - AS» на косметическую продукцию «Крем с 

шиповником широкошиповым», СТ ТОО 040840006381-01-2022 (Приложение 

К, Л). Произведен трансфер технологии и валидационная оценка опытно-

промышленного производства крема косметического с экстрактом шиповника 

широкошипового. Апробация пилотных серий крема косметического с 

шиповником широкошиповым проведена на фармацевтическом предприятии 

ТОО «Жайик-AS», г. Алматы, Республика Казахстан (Акт апробации, 

Приложение М, Н, П). 

Разработано технико-экономическое обоснование и план 

коммерциализации крема косметического с шиповником широкошиповым 

(Приложение Р). 

Внедрены в научно-образовательную программу кафедры косметологии 

Университета информационных технологий и менеджмента в Жешуве  

(г. Жешув, Польша) результаты разработки состава и технологии производства 

косметического крема с шиповником широкошиповым (Rosa Platyacantha 

Schrenk.), а также оценки его качества (Приложение С). 

Апробация работы. Основные положения диссертационной работы 

доложены и опубликованы в материалах: Международной научно-

практической конференции «Современные методы коррекции угревой болезни 

и других проблем кожи в практике косметолога» (октябрь 2018 г., Украина,  

г. Харьков); VI Всероссийской научно-практической конференции с 

международным участием «Инновации в здоровье нации» (ноябрь 2018 г., 
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Российская Федерация, г. Санкт-Петербург); VII Научно-практической 

конференции с международным участием «Приоритеты фармации и 

стоматологии: от теории к практике» (ноябрь 2018 г., Республика Казахстан,  

г. Алматы); VI Международной научной конференции молодых ученых и 

студентов «Перспективы развития биологии, медицины и фармации» (декабрь 

2018 г., Республика Казахстан, г. Шымкент); Second Austrian Summit on Natural 

Products «Phytovalley 2019» (январь 2019 г., Зефельд-ин-Тироль, Австрия);  

XIV Международной научно-практической конференции молодых ученых и 

студентов «Научная дискуссия: актуальные вопросы, достижения и инновации 

в медицине» (апрель 2019 г., Таджикистан, г. Душанбе); IV Международной 

научной конференции "Scientific Discoveries" (январь 2019, Чехия, г. Карловы 

Вары - Российская Федерация, г. Москва); Международной научно-

практической конференции студентов, молодых ученых и преподавателей 

«Акановские чтения: Роль ПМСП в достижении всеобщего охвата услугами 

здравоохранения» (апрель 2019 г., Республика Казахстан, г. Алматы);  

VIII Научно-практической конференции с Международным участием 

«Приоритеты фармации и стоматологии: от теории к практике», посвященной 

памяти Абдуллина К.А. (ноябрь 2019 г., Республика Казахстан, г. Алматы); 

Международной научно-практической конференции «Фармацевтическое 

образование, современные аспекты науки и практики» (май 2019, Российская 

Федерация, г. Уфа); X Всероссийской научной конференции студентов и 

аспирантов с международным участием «Молодая фармация – потенциал 

будущего» (апрель 2020 г., Российская Федерация, г. Санкт-Петербург); 

Международной конференции «Modern science. Management and standards of 

scientific research», «Современная наука. Управление и стандарты научных 

исследований» (октябрь 2020 года, Чехия, г. Прага); IV Международной 

научно-практической конференции «Инновационные технологии в фармации» 

(апрель 2021 г., Чехия, г. Прага); Международной научно-практической 

конференции «Современная фармация: новые подходы и актуальные 

исследования» (октябрь 2021 г, Республика Казахстан, г. Алматы);  

V Международной научно-практической конференции «Инновационные 

технологии в фармации» (март 2022 г., Чехия, г. Прага). 

Сведения о публикациях. По результатам исследований опубликовано 16 

научных работ, в том числе: 

- статья в международном рецензируемом научном журнале, входящем в 

базу данных Scopus и Web of Science Core Collection – 1, (Приложение Т);  

- статьи в журналах, рекомендованных Комитетом по обеспечению 

качества в сфере образования и науки Министерства образования и науки РК – 

3; 

- тезисы и статьи на международных научно-практических конференциях 

(Россия, Австрия, Чехия, Таджикистан, Казахстан) – 10;  

- статьи в международных журналах (Россия) – 1;  

- патенты Республики Казахстан на полезную модель – 1. 
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Связь задач исследования с планом научных программ. 

Диссертационная работа выполнена в рамках Международного проекта 

«Cosmetic Valley – International Scientific and Implementation Cooperation at the 

Cosmetology Department» № PPI/APM/2018/1/00042/U/001 (Narodowa Agencja 

Wymiany Akademickiej - NAWA). 

Объем и структура диссертации. Диссертационная работа изложена на 

149 страницах машинописного текста в компьютерном наборе, содержит 40 

таблиц, 53 рисунков, список литературы, включающий 247 источников, а также 

35 приложений. Работа состоит из введения, обзора литературы, раздела, 

посвященного материалам и методам исследования, трех разделов собственных 

исследований, выводов и заключения.  
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1 СОВРЕМЕННОЕ СОСТОЯНИЕ ИССЛЕДОВАНИЙ РАСТЕНИЙ 

РОДА ROSA L. 

 

1.1 Общая характеристика растений рода Rosa L. 

Род Rosa входит в семейство Rosaceae и включен в порядок Rosales и 

представлен многочисленными культурными сортами, объединяющимися под 

общим названием Роза. Согласно некоторым литературным данным [1-3], на 

данный момент род Rosa включает в себя до 400 видов [4-7]. Источники [8-10] 

свидетельствуют о том, что количество видов рода варьирует от 300 до 500. 

Однако сегодня официально признаны 366 видов [11]. Если говорить о 

культурных сортах, то по данным литературы [11, 12], их число доходит до 10 

000. По другим источникам их количество варьируется от 25 000 до 50 000 [13, 

14]. Виды рода шиповник (Rosa L.) широко распространены в умеренных 

тёплых и субтропических климатических поясах мира, преимущественно в 

областях Северного полушария [15], Южной Африке, Индии и Мексике. 

Насчитывается более 200 диких видов данного рода, которые широко 

распространены во всех географических зонах северного полушария [16]. Во 

всем мире существуют множество разновидностей, форм и гибридов этого 

рода, так как виды этого рода очень изменчивы и отмечается их способность к 

взаимной гибридизации за счет общих зон произрастания [17]. Виды, 

принадлежащие к роду Rosa, являются одними из самых популярных 

декоративных и садовых растений на планете.  

Растения рода шиповник издавна используются как лекарственное 

средство (ЛС) и его плоды имеют высокую биологическую ценность благодаря 

содержанию биологически активных веществ (БАВ), в том числе витамина С 

[18]. Еще в IV веке изображения роз были найдены на серебряных монетах на 

раскопках в Алтайском крае. Теофраст описывает многолепестковые розы за 

300 лет до нашей эры в Греции. Из лепестков шиповника делали розовую воду, 

варили варенье, лечили многие болезни [6, 12]. 

В соответствии с литературными данными, виды рода шиповник (Rosa L.) 

представляют собой вечнозеленые/листопадные со стеблями (прямостоячие, 

стелющиеся, дуговидные, в некоторых случаях лианы достигают высоты 10 м с 

или без подземных побегов. В первый год роста шиповник образует 

вегетативные побеги, со второго года растение цветет и плодоносит. Стеблевая 

часть, а также в большинстве случаев черешки листьев имеют различную 

форму и величину шипов. Листья очерёдные, непарноперистые, с 

эллиптическими яйцевидными остропильчатыми зубчатыми листочками. 

Цветки обоеполые, одиночные или собранные в щитковидные/метельчатые 

соцветия, которые зачастую содержат прицветники. Гипантий имеет 

шаровидную/яйцевидную/эллипсоидальную форму, верхняя часть которой 

имеем более/менее развитый нектарный диск (кольцо железистой ткани). При 

плодах присутствуют или опадают чашелистики, имеющие перисто 

надрезанную/листовидную/цельнокрайнюю форму. Лепестки в количестве 4 - 5 

жёлтого, белого или розового цвета, могут присутствовать оттенки красного. 

Многочисленные тычинки имеют двугнёздные пыльники. В шиповнике 
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присутствуют многочисленные сидячие/на коротких ножках плодолистики, 

которые расположены на нижней части внутренних стенок гипантия, в котором 

расположенны волосистые, одногнёздные, с единственным семязачатком 

(анатропный). Стилодие (голое/опушенное, свободные/сросшиеся) в 

доминируещем большинстве заключено в гипантий, может выступать из 

внутреннего круга тычинок. Рыльца имеют головчатую форму. Плоды 

шаровидные или яйцевидные, голые, оранжевые или красные, мясистые, 

содержат многочисленные плодики [19-21].  

Род шиповник был описан Линнеем в своем первом издании Species 

Plantarum. Он описал 12 видов этого рода [22]. В начале 19 века систематики 

начали классифицировать растения по широкому спектру морфологических 

признаков. Первая научная классификация рода шиповник была сделана Де 

Кандолем (1818 г.) с разделением на 11 групп, а именно Synstylees, Rubiginees, 

Galicanes, Chinoises, Cannelles, Hebeclades, Pimprenelles, Yelves, Acent-Feuilles, 

Caninae и Eglantiers [23]. 

Несмотря на значительную изменчивость, химический состав видов рода 

Rosa L. является важным критерием в таксономии [24-31]. 

 

1.2 Ботаническое описание, географическое распространение растений 

рода Rosa L., произрастающих на территории Республики Казахстан 

Республика Казахстан распологает значительными запасами 

лекарственных растений (ЛР) в том числе и фармакопейных видов [32-35]. К 

представителям дикорастущей флоры относятся разнообразные виды рода Rosa 

L.. Во флоре Казахстана насчитывается 24 вида [36], из них 3 - Ш. 

многоцветковый (R. multiflora), Ш. китайский (R. Chinensis), Ш. белый (R. Alba) 

- завезены из других стран, таких как Япония, Китай и интродуцированы [32]. 

Разные виды шиповника имеют районированные места произрастания: 

- в лесной зоне произрастают преимущественно следующие виды Rosa -  

ш. иглистый, ш. Альберта, ш. коричный, ш. гололистый, ш. рыхлый, ш. 

собачий;  

- на горных склонах и предгорьях – ш. острошиповый, ш. Шренковский, ш. 

гололистый, ш. рыхлый, ш. Беггеровский, ш. Федченковский, ш. собачий, ш. 

кокандский, ш. колючейший, ш. щитконосный, ш. широкошиповый; 

- вдоль рек и водоемов: ш. коричный, ш. Павлова, ш. Беггеровский, ш. 

илийский, ш. собачий, ш. щитконосный;  

- в степях, лугах, песках, щебенисто-каменных склонах распространены ш. 

гололистый, ш. илийский, ш. джаркентский, ш. гиссарский, ш. самаркандский, 

ш. широкошиповый. 

Ботаническое описание, географическое распространение растений рода 

шиповник (Rosa L.), произрастающих на территории Республики Казахстан 

представлены в Приложении У [32].  

Научно-практический интерес представляют виды шиповника с 

достаточной сырьевой базой (в т.ч. культивируемые как садово-парковые) и 

ограниченностью данных о фитохимическом составе в научной литературе. С 
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этой точки зрения обращает на себя внимание Шиповник широкошиповый 

(Rosa platyacantha Schrenk, рисунок 1) [37].  

 

 
 

Рисунок 1 – Шиповник широкошиповый Rosa platyacantha Schrenk 

 

Растение преимущественно произростает на степных склонах гор и на 

ложбинах ущелий. Распространено в Казахстане в районе Джунгаского Алатау, 

Заилийского Кунгей Алатау, Кетмень-Терского Алатау, Чу-Илийских гор, 

Киргизского Алатау, Каратала, Западного Тянь-Шаня (рисунок 2). В Или-

Алатауском районе вокруг Алматы заросли данного вида шиповника занимают 

площадь 797 га. На этой территории возможно получить около 12 тонн 

высушеной массы плодов. 

 

 
 

Рисунок 2 – Распространенность Rosa platyacantha Schrenk на территории 

Республики Казахстан 
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Вид шиповника широкошипового обеспечен функционирующей и 

возобновляемой отечественной сырьевой базой на предприятии  

ТОО «Fitoleum». Культивирование в рамках расширения целенаправленного 

отбора материала с заданным качеством и содержанием БАВ успешно 

проводится на предприятии. 

 

1.3 Химический состав, фармакологическая активность и применение 

в этнофармакологии и научной медицине растений рода Rosa L. 

Фитохимический состав растений рода Rosa вариабелен и может 

изменяться в рамках одного вида в зависимости от географического положения, 

экологии, состава почвы и других факторов окружающей среды. Особенно 

значительной изменчивости подвержено содержание аскорбиновой кислоты и 

фенольных соединений [38 - 40]. 

Ретроспективный контент-анализ литературных источников показал 

комплексность фитохимического состава растений рода Шиповника. Так, 

химический состав представлен полифенольными соединениями [38-47], в 

частности флавонолами (кверцетин, кемпферол, изокверцитрин) (987,8 мг в 

пересчете на кверцетин) [46-47], катехинами (эпигаллокатехин, галлокатехин, 

эпигаллокатехингаллат, эпикатехингаллат), антоциановыми соединениями и 

галловой кислотой (3000 мг/100 г) [48]. Витаминный состав плодов шиповника 

разнообразен, что позволяет отнести его к поливитаминному сырью. 

Литературные данные показали, что содержание кислоты аскорбиновой в 

плодах находится в диапазоне от 0,2 до 6 % в зависимости от вида [40]. Помимо 

кислоты аскорбиновой обнаружены 0,7-8 мг% каротиноидов (лютеин, бета-

каротин, ликопин) [42], витамины В1, В2, РР, К, пантотеновая кислота. Из 

других групп БАВ стоит отметить наличие пектиновых веществ (до 4 %), 

сахаров (до 18 %), макро- и микроэлементов (железо, фосфор, марганец, магний, 

кальций и др.), а также органических кислот (до 4 %). Масло шиповника 

содержит γ- и δ-токоферол, жирные кислоты (омега-3-ненасыщенные кислоты - 

α-линоленовая, омега-9-ненасыщенные кислоты – олеиновая и омега-6-

полиненасыщенные кислоты - линолевая), каротиноиды. Содержание 

полиненасыщенных жирных кислот в масле шиповника составляет до 80 % 

[47]. Причем в низковитаминных видах секции Canina масло орешков состоит 

на 50 % из триглицеридов мононенасыщенной олеиновой кислоты, в то время 

как в масле видов секции Cinnamomeae количество полиненасыщенных кислот 

увеличивается. 

В недавних исследованиях [41] показано, что фитохимический состав Rosa 

sp. вариабелен и зависит также от развития цветка и возраста растения. 

Наиболее изученными частями растений рода Шиповник являются плоды, 

которые содержат полиненасыщенные жирные кислоты (ПНЖК), такие как 

линолевая, флавоноиды, тритерпеноиды и фитостеролы [38, 39, 42]. Для 

галактолипидов, которые также содержатся в шиповнике, характерна 

противовоспалительная и противоопухолевая активность [43]. В литературных 

источниках последних лет имеются данные, что цветочные почки R. rugosa 

содержат кислые полисахариды, проявляющие в эксперименте 
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антиоксидантные и омолаживающие свойстваи [44], а также нейроактивные 

депсидные глюкозиды, флавоноиды и дубильные вещества [45]. Флавоноиды, в 

том числе производные кемпферола и кверцетина, также были обнаружены в 

цветках R. damascena [46]. Nowak R. [47] показано, что листья различных видов 

шиповника содержат значительное количество полифенолов, составляющее от 

(5,70 ± 0,08) % до (15,20 ± 0,21) % от сухого веса. У R. canina содержание 

полифенолов в листьях выше, чем в плодах [49]. 

Экстракты и соединения, выделенные из различных видов шиповника, 

широко используются в качестве традиционных ЛС [21, 50] и изучаются для 

лечения различных заболеваний, таких как кожные [51], желудочно-кишечные 

в т.ч. заболевания печени [52 – 56], нарушения функции почек [25,57,58], 

артрит [59], диабет [54], гиперлипидемия [60] и рак [61, 62]. Спиртовые 

экстракты из различных видов шиповника также показали некоторую 

противовирусную активность без цитотоксических эффектов [63]. Имеются 

работы по противоопухолевой активности некоторых видов Rosa, ученые 

связывают данный эффект со значительным накоплением фенольных 

соединений, которые проявляют выраженную антиоксидантную активность. 

Было показано, что нейтральные и кислые фенолы являются основными 

компонентами экстракта, который оказывает антипролиферативное и 

апоптотическое действие на раковые клетки [64]. Отмечено, что экстракты из R. 

canina содержат изофлавоновые фитоэстрогены, которые обладают 

противоопухолевой активностью in vitro в отношении рака груди (MCF-7) [65]. 

Экстракты других видов Rosa sp., таких как R. rugosa, в эксперименте 

продемонстрировали влияние на эпигенетику раковых клеток, ингибирующие 

активность гистонацетилтрансферазы и индуцирующие апоптоз клеточных 

линий рака предстательной железы [66]. 

Виды Rosa также являются популярным сырьем для косметической 

промышленности. R. alba, R. borboniana, R. canina, R. centifolia, R. damascena, R. 

davurica, R. floribunda, R. gallica, R. hybrida, R. moschata, R. multiflora, R. 

rubiginosa, R. rugosa и R. spinosissima являются видами, которые используются 

в настоящее время в косметических продуктах, обладающих научно 

доказанными свойствами по уходу за кожей [67]. Например, этанольный 

экстракт из цветков R. multiflora предотвращает вызванные ультрафиолетом 

(УФ) биохимические повреждения, приводящие к фотостарению, за счет 

снижения активных форм кислорода (АФК), интерлейкина (ИЛ)-6, ИЛ-8 и 

матриксной металлопротеиназы (ММП)-1 [68]. Было показано Hayta S. [50, 62], 

что порошок плодов шиповника R. canina, содержащий семена и гипантий, 

увеличивает продолжительность жизни клеток, уменьшает морщины, 

увлажняет и повышает эластичность кожи. Экстракт лепестков R. gallica 

снижал экспрессию MMP-1, индуцированную солнечным ультрафиолетовым 

излучением, что является отличительным признаком образования морщин [69]. 

Экстракты и соединения, выделенные из R. canina, R. gallica и R. rugosa были 

тщательно изучены для оценки их эффективности в качестве потенциальных 

ингредиентов для осветления кожи [48, 70, 71]. Было обнаружено, что 

полифенолы, содержащиеся в экстрактах Rosa sp., особенно кверцетин, 
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кемпферол и эллаговая кислота, обладают in vitro ингибирующей активностью 

в отношении тирозиназы, которая является ферментом, ответственным за 

синтез меланина [48]. 

В исследовании [62] нами изучен фитохимический состав и отдельные 

косметические свойства Rosa platyacantha Schrenk, произрастающей в горах 

Заилийского Алатау, Северная гора Тянь-Шаня (Республика Казахстан). Этот 

вид Rosa до настоящего времени не был охарактеризован в научной литературе. 

Кроме того, данный вид произрастает в особых климатических условиях 

окружающей среды, таких как горы Алматинской области, что способствует 

образованию целого спектра соединений с разнообразной биологической 

активностью, включая антиоксидантную, противовоспалительную и УФ-

защитную [48, 72-75].  

В таблице 1 представлена характеристика казахстанских видов рода Rosa 

L., применяемых в народной (НМ) и официальной (ОМ) медицине, приведен их 

фитохимический состав и показана сырьевая база. 

Препараты на основе шиповника 

В научной медицине применяют преимущественно плоды в виде настоя, 

экстрактов, сиропов, таблеток, леденцов, драже как витаминное средство. Из 

плодов шиповника секции Cinnamomeae получают «Каротолин» (масляный 

экстракт каротиноидов), который применяют наружно при лечении 

трофических язв, экзем и других заболеваний, и масло шиповника, 

используемое наружно при различных кожных заболеваниях (трофические 

язвы, дерматозы, пролежни и др.), в том числе ссадины и трещины сосков, 

образующиеся при кормлении младенцев. Помимо сухих плодов шиповника, в 

качестве сырья для получения сиропа, каротолина и масла используются также 

плоды шиповника свежие культивируемых сортов, полученных путем селекции 

шиповника майского, шиповника Уэбба и шиповника морщинистого [75]. 

Плоды шиповника собачего (Rosa canina L.) служат сырьем для получения 

препарата «Холосас», обладающего желчегонным действием и используемого 

при холецистите и гепатите [75]. 

В ГФ РК содержится монография на сырье шиповника иглистого (Rosa 

acicularis Lindl.,), шиповника Беггеровского (Rosa beggeriana Schrenk.), 

шиповника щитконосного (Rosa corymbifera Borkh.), шиповника 

Федченковского (Rosa fedtschenkoana Regel.), шиповника коричного (Rosa 

majalis Herrm.), в качестве сырья используют плоды [34, 35]. Плоды 

представлены цинародием (ложная ягода), который образовался в следствии 

разросшегося цветоложа. Форма плода шарообразная и слегка вытянутая, 

яйцевидная и удлиненная, эллиптическая и веретенообразная, зависит от вида. 

Отверстие на верхушке ложного плода является следом удаленной чашечки; 

иногда на отдельных плодах присутствуют сомкнутые кверху до 5 

цельнокрайних чашелистиков, а у шиповника собачего ложный плод имеет 

лопастные, отогнутые книзу чашелистики, при удалении которых остается 

пятиугольная площадка. Ложный плод состоит из стенок, которые имеют 

тонкую и хрупкую структуру, наружняя часть представляет 

блестящую/матовую шероховатую поверхность, внутренняя часть имеет 
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жесткие щетинистые волоски, образующие грубую шероховатость. Размеры 

плодов различаются в зависимости от вида: длиной от 0,7 до 3 см, в 

поперечнике – от 0,5 до 1,5 (1,7) см. Цвет от оранжево-красного до красновато-

бурого, темно-бурого; запах отсутствует, вкус кисловато-сладкий. Каждый 

ложный плод содержит продолговатые мелкие плодики в виде светло-бурых 

орешков [34, 35].  

 

Таблица 1 – Характеристика некоторых казахстанских видов рода Rosa L., 

применяемых в народной (НМ) и официальной (ОМ) медицине 

 
Вид / Сырье Химический состав Терапевтическое  

действие, применение 

Запасы,  

интродукция вида 

1 2 3 4 

R. acicularis Lindl. 

– Ш. иглистый  

 

Все части 

растения 

Содержит дубильные 

вещества, флавоноиды, 

катехины, витамины С, В2, Р, 

каротин, углеводы, эфирное и 

жирное масла 

Желчегонное, вяжущее, 

антисептическое, 

противовоспалительное, 

сосудосуживающее, 

диуретическое, 

закрепляющее, 

антибактериальное, 

болеутоляющее, 

общеукрепляющее, 

противолихорадочное, 

гемостатическое [76]. 

Применяется в ОМ [34, 35, 

77-82], НМ 

Промысловые запасы 

сырья выявлены в 

Джунгарском, 

Заилийском, 

Киргизском Алатау и 

в Западном 

Тарбагатае [83]. 

Культивировался в 

главном бот. саду, 

джесказганском бот. 

саду, карагандинском 

бот. саду 

R. alberti Regel – 

Ш. Альберта. 

Плоды 

Содержит витамины С, Р, 

каротин, флавоноиды [76] 

Используется как витаминное 

[76]. Применяется в ОМ [82, 

84] 

Промысловые запасы 

сырья определены в 

Джунгарском, 

Заилийском Алатау и 

на хребте Кетмень 

[85] 

R. beggeriana 

Schrenk – Ш. 

Беггеровский.  

Все части 

растения 

 Содержит флавоноиды, 

катехины, дубильные 

вещества, витамины С, Е, Р, 

В2, эфирное и жирное масла 

[76] 

Используется как 

закрепляющее, 

поливитаминное, 

желчегонное, 

общеукрепляющее [76]. 

Применяется в ОМ [34, 35, 

77-80] и НМ 

Небольшие запасы 

сырья выявлены на 

хребте Каржантау 

[86]. 

Культивировался в 

главном бот. саду  

R. canina L.- Ш. 

собачий.  

 

Все части 

растения 

Содержит тритерпеноиды, 

витамин С, фенолкарбоновые 

кислоты и их производные, 

дубильные вещества, 

флавоноиды, воск, стероиды, 

углеводы, спирты 

тритерпеновые, каротиноиды, 

антоцианы, 

лейкоантоцианидины, 

липиды, высшие 

алифатические углеводороды, 

эфирное и жирное масла, 

токоферолы [76] 

Используется как 

детоксикационное, 

аналгезирующее, вяжущее, 

гемостатическое, 

адаптогенное, 

жаропонижающее, 

диуретическое, желчегонное, 

антигельминтное, 

общеукрепляющее [76, С. 77]. 

Применяется в ОМ [12, 80, 

87] 

Культивировался в 

главном бот. саду 

R. corymbifera 

Borkh. – Ш. 

щитконосный.  

 

Все части 

растения 

Содержит фенолкарбоновые 

кислоты и их производные, 

флавоноиды, каротиноиды, 

витамины С, Е, Р, дубильные 

вещества, жирное масло [76, 

С. 78] 

Используется при анемии, 

астении, язвенной болезни, 

гипоацидном гастрите, моче- 

и желчекаменной болезни [76, 

С. 78]. Применяется в ОМ [34, 

35, 80] и НМ 

Культивировался в 

главном бот. саду 
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Продолжение таблицы 1 
1 2 3 4 

R. fedtschenkoana 

Regel – Ш. 

Федченковский.  

 

Плоды 

Содержит витамины С, Р, Е, 

дубильные вещества [76, С. 

79] 

Используется как 

желчегонное, вяжущее, 

антисептическое, 

диуретическое, 

противовоспалительное, 

сосудосуживающее, 

закрепляющее, 

антибактериальное, 

болеутоляющее, 

общеукрепляющее, 

противолихорадочное, 

гемостатическое [76, С. 79]. 

Применяется в ОМ [34,35, 77-

81] и НМ 

Культивировался в 

главном бот. саду 

R.laxa Retz. – Ш. 

рыхлый.  

 

Плоды 

Содержит каротиноиды, 

витамины С, Р [76, С. 80] 

Используется как витаминное, 

при анемии, астении, 

язвенной болезни, 

гипоацидном гастрите, 

болезнях печени, нефритах, 

циститах [76, С. 80]. 

Применяется в ОМ [82, 84] и 

HM 

- 

R. majalis Herrm. – 

Ш. коричный.  

 

Плоды 

Содержит витамины С, Р, 

каротиноиды, катехины, 

флавоноиды, антоцианы, 

лейкоантоцианидины [76, С. 

81] 

Используется как 

поливитаминное, 

желчегонное, 

общеукрепляющее, 

адаптогенное [76, С. 81]. 

Применяется в ОМ [34, 35, 80, 

82, 88] и НМ 

Промысловые запасы 

сырья выявлены на 

хребтах Кетмень, 

Джунгарский Алатау, 

Западный Тарбагатай, 

Заилийский Алатау, 

Курчумский хр., в 

Прииртышье [83, C. 

113] 

R. pimpinellifolia L. 

(=Rspinosissima) – 

Ш. колючейший.  

 

Плоды 

Содержит органические 

кислоты, каротиноиды, 

витамины С, Р, дубильные 

вещества, флавоноиды, 

антоцианы [76]; О-

гликозидированные 

флавонолы (кемпферола и 

изорамнетина) [89] 

Пригодны для 

промышленного получения 

пищевого красителя, 

обладающего Р-витаминной 

активностью [76]. 

Применяется в НМ 

- 

R. platyacantha 

Schrenk – Ш. 

широкошиповый. 

 

Плоды 

Содержит сапонины 

тритерпеновые, витамины 

С, каротин, флавоноиды, 

фенолкарбоновые кислоты, 

кумины, дубильные 

вещества, антоцианы [76] 

Используется как источник 

витамина С [76] 

- 

 

Плоды шиповников секции Canina по внешнему виду отличаются от 

плодов шиповников секции Cinnamomeae; они более крупные, более темной 

(темно-красной или бордовой) окраски; чашелистики перистые, после цветения 

обычно отогнуты вниз и прижаты к плоду, после созревания осыпаются и на 

месте их остается пятиугольный диск.  

Очищенное сырье представляет собой раздробленные ложные плоды, 

максимально освобожденные от волосков и плодиков – орешков. Это 

отдельные куски ложного плода различной формы и величины. Сырье 

очищенных плодов часто используется и в виде порошка [18]. 
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Заготовка плодов производится в августе-сентябре, когда плоды 

принимают оранжево-красную или красную окраску. Сбор плодов должен быть 

завершен до заморозков. Плоды собирают в ведра или корзины и быстро 

рассыпают для сушки слоем (2-3) см на подстилках, металлических сетках в 

теплых проветриваемых помещениях. Сырье периодически перемешивают. 

Предпочтительнее использовать быструю искуственную сушку в сушилках 

различного типа при температуре (80-90) оС, которая обеспечивает сохранение 

в сырье витамина С. Сбор созревших плодов шиповника собачьего и других 

видов секции Caninae производят на протяжении всего осеннего периода до 

заморозков. Сезон заготовки плодов видов шиповника рассматриваемой секции 

более длинный, чем секции Cinnamomeae, поэтому чаще всего используют 

воздушную сушку в сухую жаркую погоду. Нельзя собирать недозрелые плоды, 

так как они содержат недостаточно органических кислот и каротиноидов [17]. 

Экстракты из таких растений являются потенциальным источником 

активных ингредиентов для косметических средств, защищающих кожу от 

вредного воздействия факторов окружающей среды, таких как загрязнение 

воздуха и ультрафиолетовое излучение. По этой причине в этом исследовании 

экстракты R. platyacantha, полученные из различных частей растения, были 

исследованы на предмет их антиоксидантного потенциала, ингибирующие 

свойства эластазы, коллагеназы и тирозиназы, а также активность против 

меланомы in vitro. Экстракт из цветочных почек, обладающий наиболее 

значительными свойствами ингибирования тирозиназы, был фракционирован с 

целью выявления соединений, ответственных за ингибирование тирозиназы 

[62]. 

 

1.4 Нормативные требования и оценка качества косметических 

продуктов для выхода на рынки Республики Казахстан, ЕАЭС и ЕС 

Национальное законодательство Казахстана в части регулирования 

обращения ПКП на территории ТС гармонизируется с общим 

законодательством стран членов ТС. На смену ТР «Требования к безопасности 

парфюмерно-косметической продукции», утвержденным Постановлением 

Правительства РК № 159, который устанавливал предельно допустимые 

требования к качеству ПКП ввозимых или производимых на территории нашей 

Республики, в 2012 году пришел ТР ТС «О безопасности ПКП» [90, 91]. 

Трактовка единого определения ПКП описана в регламенте ТР ТС и 

«Санитарных нормах и Правилах» [90-93]. Также, данный регламент 

определяет признаки идентификации ПКП (способы применения продукции, 

точку приложения/место нанесения продукции, цель применения продукции и 

его локацию). 

ПКП на мировом рынке имеет несколько разных видов классификации, в 

зависимости от характеристики ПКП, технологии его производства, ценовой 

категории и соответствующему качеству [94, 95]. 

Оценка соответствия ПКП на территории Таможенного Союза 

Согласно ОКЭД, входит в подкласс, в секцию С «Обрабатывающая 

промышленность» [95], тогда как готовая ПКП является товаром народного 
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потребления (FMCG). Выход на рынок произведенной в Казахстане, либо 

впервые ввезенной (импортируемой) на территорию Казахстана ПКП, как и для 

других FMCG товаров сопровождается процедурой подтверждения 

безопасности и качества данных товаров. 

ПКП на территории РК подлежит контролю в рамках ТС [96], но для целей 

импорта и производства ПКП на территории Республики Казахстан на нее 

распространяется требования законодательства ТС. Согласно п.4 Раздела 1 

Перечня, Парфюмерно-косметические средства (из группы Классификатора 

кодов ТН ВЭД ТС 33) подлежат санитарно-эпидемиологическому надзору 

(контролю) - сертификации, а также согласно п.5 Раздела 2 того же Перечня, 

некоторая Косметическая продукция подлежит государственной регистрации. 

Сертификация косметики — это процедура оценки соответствия ПКП 

требованиям технического регламента ТР ТС 009/2011 [92], путем 

декларирования, т.е. получение декларации о соответствии. Данная процедура 

оценки соответствия обязательна к прохождению для ПКП впервые ввезенной, 

или производимой на территории Республики Казахстан. Необходимо 

оформлять декларацию соответствия, в отличии от национального 

законодательства. 

Выбор сертификации косметики в соответствии с требованиями 

национальных стандартов определяется самим производителем или компанией 

импортером добровольно, после успешного завершения этапа декларирования. 

Под декларирование попадут абсолютно все виды производимой или ввозимой 

косметической продукции. 

Декларирование косметики проводится по каждой категории (группе) 

однородных ПКП отдельно, то есть одна декларация соответствия будет выдана 

на всю группу производимых (импортируемых) кремов, на всю группу 

производимых (импортируемых) шампуней и так далее. 

Процедура оценки соответствия и выдачи деклараций о соответствии ПКП 

не является объектом государственной монополии, как это обстоит с 

лекарственными средствами, и может осуществляться любым аккредитованным 

частным либо государственным юридическим лицом [97]. 

Аккредитованные центры сертификации подтверждают безопасность 

ПКП, оценивая свойства и параметры по качеству и составу (рецептура/состав, 

показатели физических и физико-химических свойств, показатели 

микробиологической чистоты, токсические элементы, токсикологические 

параметры, клинические/клинико-лабораторные показатели, сведения о 

производстве, требования к упаковке, маркеровке и потребительской таре. 

А также устанавливается ряд строгих требований, установленных и 

описанных в приложении к техническому регламенту [92]. В регламенте 

представлен перечень запрещенных и разрещенных в ПКП веществ 

(ограничения). К регламентируемым эксципиентам относятся красители, 

консерванты, УФ-протекторы, вещества для корреции (рН) и др. [92]. 

Требования к производству ПКП согласно ТР ТС 009/2011 на территории 

ТС разделяются на несколько частей: 

- требования к процессам производства;  
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- требования к производственным помещениям; 

- требования к используемым в технологическом процессе 

производства специализированному оборудованию и вспомогательным 

материалам; 

- требования к персоналу, учавствующему в технологическом процессе. 

Требования к потребительской таре и маркировке ПКП предъявляют 

согласно ТР ТС 009/2011 [90]. 

Номенклаура ПКП, которая должна быть зарегистрирована согласно 

документу ТР ТС 009/2011 [90]. Таким образом, резюмируя, ПКП успешно 

прошедшая процедуру оценки соответствия (декларирования), а также в 

некоторых случаях прошедших процедуру государственной регистрации 

получают декларацию о соответствии (либо регистрационное удостоверение), 

которое разрешает реализацию данной категории (группы) заявленной 

однородной ПКП на территории ТС. 

Санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, 

подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю) 

Дополнительно на территории ТС к ПКП предъявляют Единые санитарно-

эпидемиологические и гигиенические требования [93], которые 

регламентируют безопасность ПКП в обороте на территории ТС. Следует 

отметить, что требования Единого СанПина к безопасности ПКП жесче чем 

требования ТР ТС 009/2011 (например, к параметрам сырья, к их 

органолептическим и физико-химическим показателям, количественному 

содержанию токсичных компонентов и токсической безопасности, 

микробиологической чистоте, показателям клинико-лабораторных 

исследований, упаковке и маркировке, условиям хранения и 

транспортирования). 

Наряду с законодательством Таможенного союза в Республике Казахстан 

присутствуют национальные требования, регламентирующие оборот ПКП. 

Устанавливают следующие требования к производству, хранению и реализации 

ПКП на территории Республики Казахстан [93]. 

Оценка соответствия ПКП на территории ЕС 

Главным документом качества и безопасности ПКП на Европейском 

уровне является Регламент 1223/2009 Европейского Парламента и Совета от 30 

ноября 2009 года «О косметических продуктах» (далее – «Регламент 

1223/2009») [98]. 

Данный Регламент ЕС определяет стандарты для производимой и 

импортируемой на территорию ЕС ПКП для целей обеспечения ее 

безопасности и качества производства на внутреннем рынке. В Регламенте 

1223/2009 нет понятия сертификации или декларирования ПКП, как в ТР ТС 

009/2011, что, однако не означает более свободный контроль за безопасностью 

ПКП на рынке ЕС. 

Регламент 1223/2009 упрощает процедуру выхода ПКП на рынок ЕС, 

путем выведения понятия сертификации ПКП, но в то же время усиливает 

контроль за безопасностью продукции с целью повысить уровень защиты 

здоровья потребителей в Европе. Так, Статья 4 Регламента 1223/2009 требует 
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назначение ответственной персоны на территории ЕС на каждый вид 

продукции выводимых (производимых либо импортируемых) на рынок ЕС [98]. 

В отличии от ТР ТС 009/2011, Регламент 1223/2009 не устанавливает 

единого знака обращения продукции на рынке государств – членов. 

Помимо законодательства Европейского уровня, есть требования 

национальных законодательств стран – членов ЕС в части регулирования 

оборота ПКП на их территории. Данные требования могут дополнять 

требования единого законодательства ЕС, но не противоречить им, особенно в 

специальных и частных случаях отдельно взятой страны. 

Резюмируя, ПКП успешно прошедшая процедуру нотификации, имеющий 

полный перечень документов, включая отчет о безопасности, информационный 

файла продукта, включающий в себя все вышеперечисленные сведения 

заверенные и хранимые ответственной персоной на территории ЕС разрешается 

к реализации на территории ЕС. 

Регламент 1223/2009 определяет общие требования к безопасности и 

качеству ПКП на территории ЕС, тогда как частные требования для 

определенных видов и свойств ПКП регламентируются частными стандартами 

ISO, действующими на территории ЕС [99-103].  

Таким образом процедуры оценки соответствия для выхода на рынок ПКП 

Казахстана (ТС) и ЕС отличаются по целому ряду показателей. Разрешение на 

оборот ПКП на территории ТС осуществляется путем соответствия 

производимой или завозимой ПКП требованиям технического регламента ТР 

ТС 009/2011, путем декларирования, т.е. получение декларации о соответствии. 

Для некоторых типов ПКП предусмотрена процедура государственной 

регистрации, осуществляемая государственным органом страны – члена ТС. 

Помимо этого, Единый СанПин определяет специфические требования к ПКП 

производимой на территории ТС, а национальный СанПин Казахстана 

выдвигает требования к помещениям производства, к хранению и реализации 

ПКП на территории Республики Казахстан. 

В ЕС отсутствуют процедуры декларирования ПКП, а вместо нее на 

передний план выходит ответственная персона – юридическое лицо, 

расположенное на территории ЕС, ответственное за безопасность и качество 

заявленной ПКП. В обязанности данного лица входит проведение оценки 

безопасности и предоставления отчета о безопасности, сбор и хранение 

информационного файла продукта, проведение нотификации (уведомления) 

через единую информационную систему ЕС, соблюдение требований по 

составу и маркировке ПКП, соблюдение запрета на использование животных 

для испытаний и предоставление информации о неблагоприятных воздействиях 

ПКП. Специфические требования к ПКП производимой на территории ЕС 

устанавливаются в соответствующих стандартах ISO. Также к ПКП в обороте 

на территории ЕС применяются требования GMP при ее производстве.  

В целом, можно заключить что требования безопасности ЕС к ПКП более 

строги, чем требования ТС, особенно в части запрета на использование 

животных в исследованиях, применения требований GMP при производстве 

ПКП, а также специфических требований ISO. Таким образом, ЕС защищает 
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как свой внутренний рынок от импорта, так и безопасность и здоровье 

населения ЕС, путем установления более высоких стандартов качества [104]. 

 

1.5 Вектор развития отечественной парфюмерно-косметической 

отрасли 

Развитие производства отечественных товаров народного потребления 

является одним из приоритетных направлений экономической политики в 

Казахстане [105, 106]. Стратегический план развития Республики Казахстан до 

2025 года внедряет новую модель экономического роста: 

высокопроизводительная экспортоориентированная конкурентная экономика, 

которая будет достигаться за счет роста объемов производства существующих 

отраслей с ориентацией на экспорт [107-110]. Помимо этого, Государственная 

программа индустриально-инновационного развития ставит своей целью 

акцентированное стимулирование конкурентоспособности обрабатывающей 

промышленности, направленное на повышение производительности труда и 

увеличение объемов экспорта обработанных товаров. 

Современные тенденции развития косметологии наблюдается в активном 

формировании такой сферы деятельности как, косметология фармацевтическая 

(космецевтика) [111]. Косметологические центры эстетической медицины, а 

также салоны красоты оказывающие косметологические услуги сформировали 

прочный кластер предприятий малого и среднего бизнеса. Растет число 

работников сферы косметологии, так же, как и растет число ПКП, 

используемых ими. Рынок ПКП из года в год показывает рост потребления 

населением, включающим в себя как увеличение оборота, так и увеличения 

номенклатуры продуктов. Вместе с этим, идет тенденция к разработке новых 

рецептур косметических средств, за счет внедрения достижений современной 

фармацевтической науки, а также за счет новых технологий производства. 

Исходя из этого, возникает потребность в изучении вопроса актуальности 

выхода на рынок продуктов нового направления – косметологии 

фармацевтической, создаваемой с использованием лекарственных растений, 

произрастающих на территории Республики Казахстан для импортозамещения. 

Производство ПКП отличается от любых продуктов обрабатывающей 

промышленности, т.к. требует энергозатратности, инноваций и повсеместно 

используется населением разного возраста. 

В период с 2018 по 2019 год менее 10 % от всего потребления ПКП 

занимало внутреннее производство [112]. 

Определение потребности в отечественной ПКП с лекарственными 

растениями, произрастающими на территории Республики Казахстан. 

Производство ПКП относится к экономическому виду деятельности в 

Республике Казахстан и соответствует структуре классификации [108, 113]. 

В рамках стратегии развития нашего государства до 2050 года 

предусмотрены реализация долгосрочных приоритетов, среди которых особое 

место занимает экономическая политика нового курса – всеобъемлющий 

экономический прагматизм на принципах прибыльности, возврата от 

инвестиций и конкурентоспособности.  
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Создание и внедрение конкурентоспособных импортозамещающих 

парфюмерно-косметических и фармацевтических продуктов, нацеленных на 

увеличения экспорта и доступности отечественных товаров, будет 

способствовать успешной реализации Стратегического плана государства. 

Косметологические центры эстетической медицины, а также салоны 

красоты оказывающие косметологические услуги начинают формировать 

самостоятельный кластер предприятий МСБ. Прослеживается увеличение 

количества работников сферы косметологии, так же, как и прослеживается 

тенденция к росту наименований ПКП. Однако, производство ПКП в 

Казахстане до сих пор занимает малую часть внутреннего оборота ПКП и 

рынок является импортозависимым. 

Размер рынка ПКП Казахстана в натуральном выражении составлял 49,7 

тыс. тонн (2015 г.) из которых всего 2,9 тыс. тонн (6 %) производится в 

Казахстане [107]. Объем рынка ПКП В Казахстане в денежном выражении 

составлял $1,2 млрд. На сегодняшний день, 90 % всего внешнеторгового 

оборота ПКП Казахстана приходится на импорт, а основным импортером ПКП 

в Казахстан является Россия (38 % от всего импорта). Основным экспортером 

ПКП Казахстана является Киргизия (52 % от всего экспорта). 

Рынок ПКП в Казахстане представлен всего около 30 отечественными 

производителями, которые только начинают свой путь по завоеванию выбора 

покупателей. Прослеживается увеличение объема внутреннего производства 

ПКП из года в год, однако реальная картина показывает, что внутреннее 

потребление ПКП не покрывается даже на 10 %.  

Помимо этого, были проанализированы продажи некоторых видов 

космецевтики в Казахстане за период с 2013 по 2017 годы [112]. 

Прослеживается тенденция к росту оборотов данных видов космецевтики как в 

количественном, так и в денежном выражении [108]. Девальвация 

национальной валюты, произошедшая в Казахстане в 2016 году, сильно 

повиляла на объемы продаж всех импортируемых товаров, включая ПКП. Тем 

не менее, после 2016 года графики иллюстрируют рост оборотов и 

восстановление прежних позиций товаров. Данный анализ хорошо 

иллюстрирует импортозависимость Казахстана на рынке ПКП в плане 

колебаний оборота товара в зависимости от курса иностранной валюты, что 

еще раз подтверждает необходимость в развитии отечественной парфюмерно-

косметической промышленности. 

Для подтверждения иллюстрируемой макроэкономической ситуации на 

рынке ПКП Казахстана были также взяты данные розничной реализации 

ассортимента ПКП отдельно взятой аптеки г. Алматы [107], которые 

свидетельствуют, что за период с 2013-2017 гг. объем розничной реализации 

ПКП в данной аптеке в количественном выражении увеличился на 42 %, а в 

денежном выражении на 185 %. Это дополнительно указывает на то, что выход 

новой отечественной ПКП на рынок Казахстана будет более чем обоснован. 

Среди растений, произрастающих на территории РК особое место 

занимает шиповник широкошиповый, богатый БАВ фармакологического 
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значения. Rosa platyacantha Schrenk. малоизучена, в литературных данных не 

представлены какие-либо результаты научных исследований. 

Очевидно, что Казахстанский рынок парфюмерно-косметических 

продуктов является практически ипортозависимым и выход на рынок новой 

отечественной продукции обоснован как на макро- так и на 

микроэкономическом уровне. Вышеизложенное подтверждает перспективность 

и экономическую целесообразность производства парфюмерно-косметических 

продуктов на основе лекарственного растительного сырья [108]. 

 

Выводы  

Растения рода Rosa входят в семейство Rosacea и широко распространены 

по всему миру. На территории Республики Казахстан произрастает 24 вида 

шиповника, из которых шиповник иглистый (Rosa acicularis Lindl.,), шиповник 

Бегтеровский (Rosa beggeriana Schrenk.), шиповник щитконосный (Rosa 

corymbifera Borkh.), шиповник Федченковский (Rosa fedtschenkoana Regel.), 

шиповник коричный (Rosa majalis Herrm.) являются фармакопейными; а R. 

Pavlovii, R. Iliensis, R. Dsharkentii – эндемичными видами.  

Плоды, цветки, листья и стебли шиповника содержат аскорбиновую 

кислоту, полиненасыщенные жирные кислоты, флавоноиды, фенолокислоты, 

тритерпеноиды, фитостеролы. Бутоны некоторых видов шиповника содержат 

кислые полисахариды, депсидные глюкозиды, флавоноиды и дубильные 

вещества с антиоксидантными и омолаживающими свойствами. Листья также 

включают значительное количество полифенолов. Установлено, что 

галактолипиды шиповника проявляют противовоспалительную и 

противоопухолевую активность. Мякоть плодов шиповника характеризуется 

высоким содержанием калия, кальция, магния, фосфора, железа и марганца. В 

медицине растения рода Rosa и лекарственные препараты на их основе 

применяют при заболеваниях кожи, печени, нарушениях функций почек, 

диарее, артрите, диабете, гиперлипидемии, злокачественных заболеваниях: 

имеются отдельные сведения по применению их в косметологии против 

старения, для осветления пигментаций различной этиологии.  

Среди растений рода Rosa, произрастающих в Казахстане, особое место 

занимает шиповник широкошиповый (Rosa platyacantha Schrenk), ареалы 

распространения которого имеют достаточные запасы; осуществляется 

культивирование данного вида на плантациях предприятия ТОО «Fitoleum». 

Растение малоизучено, фармакогностические исследования не проводились, 

профиль фармакологической активности не описан.  

Казахстанский рынок ПКП является практически импортозависимым, 

поскольку согласно данным Агентства по статистике Республики Казахстан 

более 90 % ПКП произведено в странах ближнего и дальнего зарубежья. 

Процедура оценки соответствия ПКП и разрешение на оборот продукции на 

территории ЕАЭС осуществляются путем декларирования на основе 

требований технического регламента ТР ТС 009/2011 "О безопасности 

парфюмерно-косметической продукции". Для некоторых типов ПКП 

предусмотрена процедура государственной регистрации уполномоченным 
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органом государства-члена ЕАЭС. Специфические требования к ПКП, 

производимой для общего рынка, регламентируются едиными санитарными 

правилами и нормами, а требования к производственным помещениям, 

хранению и реализации ПКП на территории государства члена ЕАЭС, в 

частности, Республики Казахстан – национальными правилами. 

В Европейском союзе не предусмотрена процедура декларирования ПКП. 

Производитель является ответственным за безопасность и качество заявленной 

продукции. Специфические требования к ПКП, производимой на территории 

Европейского союза, устанавливаются в соответствующих стандартах ISO и 

GMP. При этом требования ЕС к безопасности ПКП являются более строгими, 

чем требования, действующие в ЕАЭС.  

Таким образом, современное производство ПКП по оригинальной 

рецептуре на основе природного сырья Казахстана представляется новым 

вектором развития отечественной парфюмерно-косметической отрасли. 
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2 МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 

 

Настоящая исследовательская работа выполнена на базе:  

- кафедры инженерных дисциплин, КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова, г. 

Алматы, РК; 

- кафедры фармацевтической, токсикологической химии, 

фармакогнозии и ботаники, КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова, г. Алматы, РК; 

- кафедры фармацевтической микробиологии, Медицинского 

Университета Люблин, Польша;  

- научно-практической контрольно-аналитической лаборатории химии 

и фармакогнозии (НПКАЛХиФ) Научно-исследовательского института 

фундаментальной и прикладной медицины (НИИ ФПМ) им. Б.А. Атчабарова,  

г. Алматы, РК; 

- вивария (экспериментально-биологическая клиника) НИИ ФПМ им. 

Б.А. Атчабарова, г. Алматы, РК; 

- производственной базы ТОО «Fitoleum», г. Есик, Казахстан;  

- научно-практической контрольно-аналитической лаборатории 

(НПКАЛ) ТОО ««Fitoleum», г. Есик, Казахстан; 

- производственной базы ТОО «Жайик-AS», г. Алматы, Республика 

Казахстан.  

В исследованиях использовали материалы, эксципиенты, методы и 

методики, описанные в ГФ РК, Европейской Фармакопее, НД, ГОСТ, СТ, 

приказах, решениях и других нормативных документах, принятых на 

территории РК и ЕАЭС.  

 

2.1 Объекты исследования 

Объекты исследования: 

– лекарственное растительное сырье шиповника широкошипового (Rosa 

platyacantha Schrenk.): цветки/бутоны, листья и стебли, плоды.  

Лекарственное растительное сырье собирали в горах Заилийского Алатау, 

Алматинская область, цветки/бутоны, листья и стебли – в фазу бутонизации и 

цветения, плоды – в фазу плодоношения. 

Растение идентифицировано сотрудниками РГП на ПХВ «Институт 

ботаники и фитоинтродукции» КН МОН РК (справка №01-08/160 от 20 июня 

2019 г.), Приложение Ф. 

Гербарий растения шиповника широкошипового (Rosa platyacantha 

Schrenk.) находится в коллекционном гербарном фонде (в т.ч. в отцифрованном 

виде) Института ботаники и фитоинтродукции. 

Плоды сушили в сушильном шкафу конвективным методом при 

температуре (50±5) °C, остальные виды сырья - методом воздушно теневой 

сушки на специализированных стелажах под навесами.  

Растительные фармацевтические субстанции 

- экстракт плодов Rosa platyacantha Schrenk сухой – порошок коричневого 

цвета, запах и вкус, свойственные исходному сырью; 
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- экстракт цветков (в т.ч. бутонов) Rosa platyacantha Schrenk сухой – 

порошок желто-коричневого цвета со специфическим запахом и вкусом; 

- экстракт листьев Rosa platyacantha Schrenk сухой – порошок от светло-

зеленого до темно-зеленого цвета со специфическим запахом и вкусом; 

- экстракт стеблей Rosa platyacantha Schrenk сухой – порошок желто-

коричневого цвета, запах и вкус, свойственные исходному сырью. 

Вспомогательные вещества 

96 % спирт соответствующий нормам ГФ РК I, т. 2 [34, с. 581-583]. 

Изононил изононаноат (Cetostearyl alcohol (type b), emulsifying) 

соответствующий нормам европейской фармакопеи действующего издания 

[114]. 

Цетеарил оливат, сорбитан оливат (USP–NF 2021) воскообразная масса от 

белого до желто-оранжевого цвета, пластинки, хлопья или гранулы [115]. 

Сукрозы стеарат (Ph. Eur. 10th Edition) белый или почти белый, 

маслянистый порошок [114]. 

Глицерин соответствующий нормам ГФ РК I, т. 2 [34, с. 192-195]. 

Ксантановая камедь (Ph. Eur. 10th Edition) белый или желтовато-белый 

сыпучий порошок [114]. 

Эфирное масло розы (отдушка) жидкость, цвет - светло-желтый, запах – 

свойсвенный розе [92, 116], Приложение Х. 

Гидролат, полученный из цветков розы - прозрачная жидкость со 

свойственным розе запахом [92, 117]. 

Масло шиповника – маслянистая жидкость бурого цвета с зеленоватым 

оттенком, со специфическим запахом и горьким вкусом. Растительная 

фармацевтическая субстанция произведена на ТОО «Fitoleum», качество 

которой соответствует требованиям СП-фирмы. 

Вода очищенная (ГФ РК I, т. 2). Прозрачная бесцветная жидкость [34, с. 

168-171]. 

Готовый продукт 

Крема из Rosa platyacantha Schrenk. – крем однородной массы, со 

свойственным, используемым ингредиентам цветом и приятным запахом, без 

посторонних примесей. 

Реактивы и реагенты 

Линии клеток злокачественной меланомы человека A375 (ATCC CRL-

1619), меланомы человека SH-4 (ATCC CRL-7724) и меланомы мышей B16-F10 

(ATCC CRL-6475) были приобретены у LGC Standards (Ломянки, Польша). 

Иммортализованные кератиноциты человека HaCaT были приобретены у CLS 

Cell Lines Service GmbH (Eppelheim, Германия). Фетальную бычью сыворотку 

(FBS) получали от Pan-Biotech (Aidenbach, Германия). модифицированная 

Дульбекко среда Игла (DMEM)/высокая глюкоза, с феноловым красным и без 

него, фосфатно-солевой буфер Дульбекко (DPBS), грибная тирозиназа Agaricus 

bisporus , L-тирозин, 3,4-дигидрокси-l-фенилаланин (L-DOPA), 2,2-дифенил-1-

пикрилгидразил (DPPH), диацетат 2',7'-дихлорфлуоресцина (H2 DCFDA), N-

ацетилцистеин (NAC), N-сукцинил-Ala-Ala-Ala-p-нитроанилид (SANA), коевая 

кислота (≥99,0 %), хлорогеновая кислота (≥95 %), эллаговая кислота (≥95 %), 
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галловая кислота (от 97,5 % до 102,5 %), кемпферол (≥97,0 %), кверцетин  

(≥95,0 %), рутин (≥94,0 %) и нейтральный красный раствор (3,3 г/л) были 

приобретены у Merck (Дармштадт, Германия). Воду, кислоту муравьиную и 

ацетонитрил для ВЭЖХ-анализа приобретали у JT Baker (Witko, Лодзь, 

Польша) [51]. Растворители для целей колочной хроматографии и ТСХ – 

этилацетат, н-гексан, метанол, муравьиная кислота - приобретены у Merck 

(Дармштадт, Германия). 

 

2.2 Методы исследования 

Процедура экстракции и фракционирования 

30 г высушенного растительного сырья смешивали с 400 мл 70 % метанола 

и помещали на 30 мин в ультразвуковую ванну (Bandelin SONOREX Digital 

10P) при температуре (30±2) °С. Затем экстракт фильтровали и добавляли 

свежую порцию растворителя (300 мл). После 30 мин ультразвуковой 

экстракции растительный материал оставляли для мацерации на ночь, затем 

экстракт фильтровали, добавляли новую порцию растворителя и проводили 

ультразвуковую экстракцию. Собирали фильтраты с каждой стадии экстракции 

и удаляли растворитель с помощью роторного испарителя при пониженном 

давлении [62]. 

В таблице 2 предсталены 5 исследуемых экстрактов из различных частей 

R. platyacantha, которые были исследованы. 

 

Таблица 2 - Экстракты, приготовленные из различных частей R. platyacantha  

 
Обозначение 

экстракта 
R1 R2 R3 R4 R5 

Часть R. 

platyacantha 
Цветы Листья 

Закрытые 

цветы (бутоны) 

Листья со 

стеблями 

Цветы без 

чашелистиков 

 

5 мг экстракта, полученного из бутонов R. platyacantha (R3) абсорбировали 

на небольшой порции силикагеля (230-400 меш). Для фракционирования этого 

экстракта использовали сухую колоночную вакуумную хроматографию 

(DCVC). Адсорбированный экстракт загружали в сухую колонку с силикагелем 

(230-400 меш) и элюировали 200 мл смесей н-гексан-этилацетат (7:3, об/об; 1:1, 

об/об и 3:7, об./об), этилацетат, этилацетат-метанол (7:3, об/об; 1:1, об/об и 3:7, 

об./об), метанол и метанол-вода (9:1, об./об) последовательно. Собранные 

фракции контролировали с помощью ТСХ с использованием н-гексан-

этилацетат (1:1, об./об) и этилацетат-метанол (1:1, об./об) в качестве 

подвижных фаз. Таким образом было получено 9 фракций (A-I) [62]. 

Общее содержание фенолов и флавоноидов 

Содержание общих фенольных соединений определяли, как описано 

Fukumoto и Mazza [118], с небольшими изменениями. 150 мкл экстрактов  

(1 мг/мл) смешивали с 750 мкл реагента Фолина-Чокальтеу (1:10 по объему, в 

воде) и инкубировали в течение 5 минут при комнатной температуре. Образцы 

смешивали с 600 мкл 7,5 % (масс. /об.) Na2CO3 и инкубировали в течение  

30 мин при комнатной температуре в защищенном от света месте. Поглощение 
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измеряли при λ = 740 нм с использованием спектрофотометра DR 600 (Hach 

Lange, Вроцлав, Польша). Калибровочную кривую (y = 0,4046x -0,429; R2 = 

0,9978) строили с использованием 0–100 мкг/мл галловой кислоты. Содержание 

общих фенолов рассчитывали в эквивалентах галловой кислоты (ЭГК) в мг на  

1 г массы высушенного экстракта [62]. 

Содержание флавоноидов анализировали по методу, описанному Matejic et 

al. [119] с некоторыми изменениями. 150 мкл анализируемых экстрактов  

(1 мг/мл) смешивали с 650 мкл реакционной смеси (61,5 мл 80 % этанола + 1,5 

мл 10 % растворв алюминия нитрата ·9 мл воды + 1,5 мл 1 М калия ацетата). 

После 40 мин инкубации в защищенном от света месте измеряли оптическую 

плотность образцов при λ = 415 нм. Калибровочную кривую (y = 0,313x – 

0,3127, R2 = 0,9988) строили с использованием 0–100 мкг/мл кверцетина. 

Содержание флавоноидов выражается в эквивалентах кверцетина (QuE) на 

грамм веса высушенного экстракта (dw) [118]. 

Хроматографический анализ 

ТСХ анализ полученных экстрактов из различных надземных частей 

шиповника проводили с использованием пластин Silica gel 60 F254, 2010 

(фирма «Merck», Германия). Объем проб – 10 мкл. Элюирование пластин 

осуществляли в хроматографической камере, предварительно насыщенной 

парами растворителей. В качестве подвижной фазы использовали смесь 

раствоителей этилацетата – муравьиная кислота – вода (8:1:1). В качестве 

стандартов использовали 0,1 % метанольные растворы кверцетина, кемпферола, 

хлорогеновой кислоты, кофейной кислоты, гиперозида, рутина и лютеолина 

(SigmaAldrich). Зоны адсорбции отдельных БАВ идентифицировали по окраске 

в дневном свете и по их флуоресценции в фильтрованном УФ-свете при двух 

длинах волн (254, 366 нм). Также детектирование зон адсорбции осуществляли 

после обработки хромтаограмм 1 % раствором аминоэтилового эфира 

дивенилборной кислоты с последующей обработкой 5 % раствором ПЭГ. 

Идентификацию веществ устанавливали по сравнению с коэффициентом 

удерживания (Rf) соответствующих стандартных образцов. 

Полученные экстракты были проанализированы с помощью системы 

ВЭЖХ/ESI-QTOF-MS в режиме отрицательной ионизации с использованием 

масс-спектрометра 6530B Accurate-mass-TOF-MS (Agilent Technologies, Inc., 

Санта-Клара, Калифорния, США) с ESI (метод ионизации - электроспрей). 

Ионный источник Jet Stream. Хроматограф Agilent 1260 был оборудован 

детектором DAD, автоматическим пробоотборником, бинарным градиентным 

насосом и термостатом для колонок. В качестве неподвижной фазы 

использовалась колонка Gemini® 3 мкм NX-C18 110 Å, колонка LC 100×2 мм. 

Градиент растворителей: в качестве подвижных фаз использовали воду с 0,1 % 

муравьиной кислотой (растворитель А) и ацетонитрил с 0,1 % муравьиной 

кислотой (растворитель Б). Была принята следующая процедура градиента: 0–

45 мин, 0–60 % B; 45–46 мин, 60–90 % В; 46–50 мин 90 % (Б), время 

уравновешивания 10 мин. Общее время анализа составило 60 мин при скорости 

подвижной фазы равной 0,2 мл/мин. Исследуемые экстракты вводили в объеме 

10 мкл. Параметры источника ионов в анализе ESI-QToF-MS: ESI с двойной 
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струей, режим «-» ионов, скорость подачи азота 12 л/мин, давление в 

распылителе 35 фунтов на квадратный дюйм, температура испарителя 300 °С; 

m/z от 100 до1000 ед. массы, используя режим регистрации авто МС/МС, 

диссоциация, индуцированная столкновением (CID): 10 и 40 В со скоростью 

сканирования МС 1 спектр в секунду, 2 спектра за цикл, скиммер: 65 В, 

фрагментатор: 140 V и октополь RF Пик: 750 В. Идентификацию соединений 

проводили по базе данных Metlin (https://metlin.scripps.ed) и сравнивали с 

литературными данными. 

Анализ удаления радикалов DPPH 

Антирадикальная активность экстрактов и фракций R. platyacantha была 

изучена с использованием анализа удаления радикалов DPPH в соответствии с 

модифицированным протоколом, описанным Matejic et al. [119]. 100 мкл 

экстрактов или фракций (0,0005–1 мг/мл) смешивали со 100 мкл рабочего 

раствора DPPH (25 мМ в 99,9 % метаноле; А540 ≈ 1). В качестве контрольной 

пробы использовали 100 мкл растворителя (метанола), смешанного со 100 мкл 

DPPH. После 20 мин инкубации при комнатной температуре в темноте 

оптическую плотность образцов измеряли при λ = 540 нм с помощью 

устройства для чтения микропланшетов FilterMax F5 (Molecular Devices, Сан-

Хосе, Калифорния, США). Полученные значения измерений были 

скорректированы значениями оптической плотности образцов без DPPH. 

Процент поглощения радикалов DPPH рассчитывали на основе следующей 

формулы: 

 

% удаления DPPH˙ = [1 – (Abs(S)/Abs(C))] x 100%     (1) 

 

где: Abs(S) - скорректированная абсорбция образца,  

       Abs(C) - скорректированная абсорбция контрольного образца. 

Полученные результаты использовали для расчета значений IC50, 

определяемых как концентрация высушенного экстракта/фракции, необходимая 

для удаления 50 % активности радикалов DPPH [119]. 

Анализ удаления радикалов ABTS 

Антиоксидантную активность Р. platyacantha сравнивали с 

использованием анализа удаления радикалов ABTS [120] с модификациями. 

Рабочий раствор ABTS готовили путем растворения 7 мМ ABTS в 2,45 мМ 

K2S2O8 в воде очищенной ( A 405 ≈ 1). 15 мкл экстрактов, разведенных в ДМСО в 

диапазоне концентраций 0,0005 – 1 мг/мл, смешивали со 135 мкл рабочего 

раствора ABTS 15 мкл ДМСО, смешанный со 135 мкл ABTS, служил 

контрольным образцом. После 15-минутной инкубации при комнатной 

температуре в защищенном от света месте измеряли оптическую плотность 

образцов при λ = 405 нм с помощью микропланшет-ридера (FilterMax F5 

Molecular Devices, США). Полученные значения были скорректированы на 

величину поглощения образца без ABTS. Процент нейтрализации радикалов 

ABTS рассчитывали на основе следующей формулы: 

 

% поглощения ABTS = [1 – (Abs(S)/Abs(C))] x 100     (2) 
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где: Abs(S) - скорректированная абсорбция экстракта,  

       Abs(C) - скорректированная абсорбция контрольного образца (ABTS + 

растворитель). 

Значение IC50 определяли как концентрацию высушенного экстракта в 

мкг/мл, необходимую для удаления 50 % активности радикалов ABTS [120]. 

Анализ ингибиторов тирозиназы 

Ингибирование монофенолазной и дифенолазной активности тирозиназы 

грибов экстрактами и фракциями R. platyacantha анализировали, как ранее 

описано Wang и др. и Uchida и др. соответственно [121, 122]. Для 

ингибирования монофенолазы 80 мкл фосфатного буфера (100 мМ, рН = 6,8) 

смешивали с 20 мкл испытуемого образца или койевой кислоты в качестве 

ингибирующего контроля (конечные концентрации: 100 мкг /мл, 50 мкг /мл и 

25 мкг /мл). Добавляли 20 мкл стандартного раствора тирозиназы грибов  

(500 ЕД/мл) на образец с последующей предварительной инкубацией в течение 

10 минут при КТ. После добавления 80 мкл 2 мМ L-тирозина образцы 

инкубировали в течение 20 мин при КТ в защищенном от света месте. 

Анализ ингибирования дифенолазы проводили путем смешивания 120 мкл 

фосфатного буфера (100 мМ, pH 6,8) с 20 мкл разведенных образцов или 

койевой кислоты в качестве ингибирующего контроля (конечные 

концентрации: 100 мкг /мл, 50 мкг /мл и 25 мкг /мл) и 20 мкл раствора 

тирозиназы грибов (500 ЕД/мл). Реакционную смесь инкубировали в течение  

10 мин. После добавления 40 мкл 4 мМ L-DOPA образцы инкубировали еще  

20 мин в защищенном от света месте. 

В обоих анализах образование дофахрома в присутствии или в отсутствии 

анализируемых образцов измеряли спектрофотометрически при λ = 450 нм с 

использованием устройства для чтения микропланшетов FilterMax F5 

(Molecular Devices, Сан-Хосе, Калифорния, США). Значения корректировали по 

абсорбции экстрактов без тирозиназы, L-тирозина и L-ДОФА. Контрольный 

образец (100 % тирозиназная активность) содержал фосфатный буфер, 

тирозиназу, равный объем растворителя и соответствующую дозу каждого 

субстрата. Активность тирозиназы рассчитывали по формуле: 

 

% активности тирозиназы = [Abs(S) / Abs(C)] x 100 %     (3) 

где: Abs(S) - поглощение образца (экстракт + тирозиназа + субстрат),  

       Abs(C) - поглощение контрольного образца (растворитель + 

тирозиназа + субстрат) [121, 122]. 

Ингибиторный анализ эластазы 

Ингибирование эластазы экстрактами R. platyacantha было установлено с 

использованием протокола, описанного Horng и соавт. [123]. 100 мкл Tris-HCl 

(0,2 М, рН 6,8), содержащего 0,15 М NaCl и 0,01 М CaCl2 , смешивали с 15 мкл 

образца (100 мкг /мл и 50 мкг /мл) или ДМСО (контроль растворителя) и 25 мкл 

рабочего раствора эластазы (50 мкг/мл, 2 ЕД/мл, в 0,1 Трис-HCl, рН 6,8). После 

10-минутной инкубации при комнатной температуре к каждому образцу 

добавляли по 20 мкл 2,9 мМ SANA, перемешивали и инкубировали в течение 
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30 минут при 37°С. Поглощение образцов при λ = 405 нм измеряли с помощью 

устройства для считывания микропланшетов FilterMax F5 (Molecular Devices, 

Сан-Хосе, Калифорния, США). Полученные значения были скорректированы 

на оптическую плотность разбавленных экстрактов без эластазы и SANA. 

Активность эластазы рассчитывали по формуле: 

 

% активности эластазы = [Abs(S) / Abs(C)] x 100%     (4) 

 

где: Abs(S) - оптическая плотность испытуемого образца (экстракт + 

эластаза + SANA),  

       Abs(C) - оптическая плотность контрольного образца (растворитель + 

эластаза + SANA) [123]. 

Ингибиторный анализ коллагеназы 

Потенциал ингибирования коллагеназы экстрактов, полученных из 

различных частей R. platyacantha в концентрации 100 мкг/мл и 50 мкг/мл, 

анализировали с помощью колориметрического теста активности коллагеназы 

(Sigma Aldrich, Сент-Луис, Миссури, США). В качестве ингибирующего 

контроля использовали 0,01 М 1,10-фенантролина. Анализ и расчет активности 

коллагеназы (Ед/мл) проводили в соответствии с инструкциями производителя. 

Затем полученные значения использовали для расчета активности коллагеназы 

по сравнению с контрольным образцом (100 % активность коллагеназы) по 

следующей формуле: 

 

% активности коллагеназы = [Act(S) / Act(C)] x 100 %     (5) 

 

где: Act(S) - коллагеназная активность анализируемого образца,  

       Act(C) - коллагеназная активность контрольного образца [123]. 

Анализ цитотоксичности in vitro 

Цитотоксичность экстрактов и фракций R. platyacantha исследовали с 

помощью теста поглощения нейтрального красного [124]. Линии клеток 

меланомы человека A375, SH-4, меланомы мышей B16-F10 и кератиноцитов 

человека HaCaT поддерживали в среде DMEM с добавлением 10 % FBS при  

37 °C во влажной атмосфере с 5 % CO2. Для экспериментальных целей 3× 10
3 

клеток высевали на лунку 96-луночного планшета и выращивали в течение 

ночи. Затем клетки обрабатывали различными концентрациями экстрактов R. 

platyacantha (12,5–400 мкг /мл) или равным объемом ДМСО в качестве 

контроля растворителя. После 48 ч культивирования клетки инкубировали в 

течение 3 ч с 33 мкг/мл раствора нейтрального красного в среде DMEM, 

содержащей 1 % FBS, промывали DPBS и лизировали, используя 

подкисленный раствор этанола (50 %, об./об., этанола, 1 %, об./об. кислоты 

уксусной). Поглощение высвобожденного нейтрального красного измеряли при 

λ = 540 нм с помощью считывателя микропланшетов FilterMax F5 (Molecular 

Devices, Сан-Хосе, Калифорния, США) и корректировали по поглощению при λ 

= 620 нм. Среднее измеренное значение для лизата из контрольных клеток 

принимали за 100% клеточную жизнеспособность и использовали для расчета 
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процента жизнеспособных клеток после обработки экстрактом. Полученные 

значения использовали для расчета IC50, определяемой как концентрация 

высушенного экстракта/фракции, снижающая жизнеспособность каждой 

клеточной линии на 50 % [124].  

Обнаружение внутриклеточных АФК с помощью H 2 DCFDA 

Влияние экстрактов R. platyacantha R1-R5 на внутриклеточные уровни 

АФК в обработанных H2O2 кератиноцитах HaCaT измеряли с использованием 

анализа 2',7'-дихлорфлуоресцина диацетата (H2 DCFDA), описанного Wu и 

Yotnda [125] с некоторыми модификациями. Сперва 1×104 HaCaT кератиноциты 

высевали на 96-луночные планшеты с черными стенками и культивировали в 

течение ночи в среде DMEM с добавлением 10 % FBS. Клетки нагружали  

5 мкМ H2DCFDA, разведенным в бессывороточной и не содержащей 

фенолового красного DMEM при 37 °C и 5 % CO2 в течение 30 мин в 

защищенном от света месте. Разбавленные экстракты R1-R5 (конечные 

концентрации 25 мкг/мл и 10 мкг/мл) или известный поглотитель АФК N-

ацетил-L-цистеин (NAC, 2 мМ) предварительно смешивали в бессывороточной 

и не содержащей фенолового красного DMEM с 1 мМ H2O2 и применяли к 

клеткам, нагруженным H2DCFDA. На контрольные клетки наносили равный 

объем DMEM, не содержащей сыворотки и фенолового красного. Затем клетки 

инкубировали при 37 °С и 5 % СО2 в защищенном от света месте. 

Интенсивность флуоресценции образующегося 2',7'-дихлорфлуоресцеина (DCF) 

измеряли через 60 мин инкубации с использованием ридера микропланшетов 

FilterMax F5 (Molecular Devices, Сан-Хосе, Калифорния, США) при 

максимальном спектре возбуждения и эмиссии 485 нм и 535 нм, 

соответственно. Полученные значения корректировали по флуоресценции 

соответственно разбавленных экстрактов R1-R5, NAC или бессывороточной, не 

содержащей фенолового красного DMEM (фоновая флуоресценция) [125]. 

Макроскопический и микроскопический анализ 

Исследуемым материалом служили свежесобранные, высушенные и 

фиксированные растения, сбор которых осуществляли надлежащим способом в 

местах их произрастания (Алматинская область).  

В рамках идентификации проводили макроскопический и 

микроскопический анализы, используя свежее и высушенное сырье. Для 

микроскопического анализа готовили препараты в соответствии с 

фармакопейными требованиями общей статьи «Техника микроскопического 

анализа» [33-35]. 

Исследования проведены на растительном материале, зафиксированном в 

смеси (спирт:глицерин:вода в соотношении 1:1:1). С поверхности 

размягченных листьев препаровальной иглой снимали эпидермис с верхней и 

нижней стороны листовой пластинки, помещали на предметное стекло в каплю 

глицерина и определяли диагностические признаки.  

Фрагменты стеблей подготовливали соответствующим образом, путем 

кипячения в растворе NaOH (5 %), тщательно промывали водой, эпидермис 

снимали скальпелем, изучали его с поверхности и диагносцировали признаки (в 

начале увеличивали х 80, затем - х110, х140). 
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Поперечные срезы сделаны с использование микротома ОЛ-ЗСО, 

снабженного замораживающим устройством (Инмедпром, Россия). 

Морфометрические показатели определили с использованием окуляр-

микрометра МОВ-1-15 (при увеличении х 10, 40). Фотографирование 

изучаемых срезов сделаны на микроскопе MC 300 (Micros, Австрия) с камерой 

CAM V400/1.3M (jProbe, Япония). 

Морфологическое и анатомическое описание внешних признаков 

выполнено по фармакопейным требованиям Республики Казахстан, а также 

«Флоры Казахстана» [19, 33-35].  

Физико-химические методы контроля качества сырья Rosa platyacantha 

Schrenk. 

Определение. По внешнему виду должны соответствовать 

фармакопейным требованиям ГФ РК I, т. 1, монографии «Плоды», «Цветки», 

«Листья», «Стебли» [33-35].  

Идентификация плодов, цветков, листьев, стеблей Rosa platyacantha 

Schrenk. методом ТСХ в соответствии с ГФ РК I, т. 2, 2.2.27 [33-35]. Методика 

описана в подразделе «Хроматографический анализ». ТСХ анализ плодов 

шиповника проводили по методике ГФ РФ XIV ФС.2.5.0106.18 «Плоды 

шиповника» [126]. 

Посторонние примеси в соответствии с ГФ РК I, т. 1, 2.8.2 [33-35].  

Потеря в массе при высушивании в соответствии с ГФ РК I, т. 1, 2.2.32 

[33-35].  

Общая зола в соответствии с ГФ РК I, т. 1, 2.4.16 [33-35].  

Зола, нерастворимая в кислоте хлороводородной в соответствии с ГФ 

РК I, т. 1, 2.8.1 [33-35].  

Микробиологическая чистота в соответствии с ГФ РК I, т. 1, 5.1.4, 

категория 4 А, 2.6.12, 2.6.13 [33-35].  

Количественное определение витамина С в плодах проводили методом 

титриметрии [127], содержание суммы флавоноидов в пересчете на 

кверцетин в листьях, цветках/бутонах проводили методом абсорбционной 

спектрофотометрии в УФ области по методике ЕФ 10.0, монография 04/2019 

1174 [114]. 
Тяжелые металлы в ЛРС в соответствии с ГФ РК I, т. 1, 2.4.8 [33-35].  

Радионуклиды в ЛРС. Содержание радионуклидов в ЛРС должно 

соответствовать требованиям Приказ Министра здравоохранения Республики 

Казахстан от 2 августа 2022 года № ҚР ДСМ-71 «Об утверждении 

гигиенических нормативов к обеспечению радиационной безопасности».  

Маркировка ЛРС. В соответствии требованиям Приказа Министра 

здравоохранения Республики Казахстан от 27 января 2021 года № ҚР ДСМ-11 

«Об утверждении правил маркировки лекарственных средств и медицинских 

изделий» [128].  

Транспортирование ЛСР осуществляют согласно требованиям ГОСТ 

17768-90 «Средства лекарственные. Упаковка, маркировка, транспортирование 

и хранение» [129].  
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Исследование технологических параметров сырья (удельная, объемная, 

насыпная массы, порозность, пористость сырья, свободный объем слоя, 

коэффициент поглощения экстрагента и выход экстрактивных веществ) 

выполняли согласно общепринятым методикам [130].  

Критерии качества сухих экстрактов 

Содержание сухого остатка определяли в соответствии с ГФ РК I, т. 1, 

2.8.16 [33 - 35].  

Описание экстрактов из различных частей Rosa platyacantha Schrenk. 

должны соответствовать по внешнему виду требованиям ГФ РК I, т. 3, Общая 

статья «Экстракты» [33 - 35].  

Идентификация БАВ в экстрактах из различных частей Rosa 

platyacantha Schrenk. проведена методом ТСХ в соответствии с ГФ РК I, т. 2, 

2.2.27 [33 - 35].  

Потеря в массе при высушивании экстрактов из различных частей 

Rosa platyacantha Schrenk. в соответствии с ГФ РК I, т. 1, 2.2.32 [33 - 35].  

Тяжелые металлы в экстрактах из различных частей Rosa platyacantha 

Schrenk. в соответствии с ГФ РК I, т. 1, 2.4.8, метод А [33 - 35].  

Микробиологическая чистота экстрактов из различных частей Rosa 

platyacantha Schrenk. в соответствии с ГФ РК I, т. 1, 5.1.4, категория 3 В, 2.6.12, 

2.6.13 [33 - 35].  

Количественное определение действующих веществ (сумму 

фенольных соединений в эквивалентах галловой кислоты и сумму 

флавоноидов в эквивалентах кверцетина) в экстрактах из различных 

частей Rosa platyacantha Schrenk. определяют методом УФ-

спектрофотометрии по методике, приведенной в подразделе «Содержание 

фенольных соединений и флавоноидов» [33-35, 62, 118, 119].  

Критерии качества крема из Rosa platyacantha Schrenk. 

Органолептические показатели:  

Внешний вид крема из Rosa platyacantha Schrenk определяют в 

соответсвии с требованиями СТ РК, ГОСТ 31460-2012 [131]. 

Цвет крема из Rosa platyacantha Schrenk определяют в соответсвии с 

требованиями СТ РК, ГОСТ 29188.0-91 [132]. 

Запах крема из Rosa platyacantha Schrenk определяют в соответсвии с 

требованиями СТ РК, ГОСТ 31460-2012 [133], СТ РК [134] 

Массовую долю воды и массовую долю летучих веществ определяют в 

соответсвии с требованиями ГОСТ 29188.4-91 [135]. 

рН определяют в соответсвии с требованиями ГОСТ 29188.4-91 [135]. 

Термостабильность в соответсвии с требованиями СТ РК, ГОСТ 29188.3-

91 [134, 136]. 

Микробиологические показатели (общее количество мезофильных 

аэробных и факультативно-анаэробных микроорганизмов (КМАФАнМ) не 

более 10, КОЕ* в 1 г (мл); Candida albicans, Escherichia coli, Staphylococcus 

aureus, Pseudomonas aeruginosa – не допускается) ТР ТС 009/2011 [92]. 

Содержание токсичных элементов не должно превышать: мышьяк – 5.0 

мг/кг; ртуть – 1.0 мг/кг; свинец – 5.0 мг/кг ГОСТ 26927-86 [137]. 
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Исследование реологических свойств крема из Rosa platyacantha Schrenk. 

Исследование реологических (структурно-механических) свойств 

испытуемого образца осуществляли с помощью ротационного вискозиметра 

Rheolab QC (Anton Paar, Австрия) с использованием системы коаксиальных 

цилиндров C-CC27/SS с общепринятыми методиками [138]. 
Острая и подострая токсичность экстрактов Rosa platyacantha Schrenk 

in vivo 

Исследование общетоксического действия проводились в соответствии с 

руководством по неклиническому изучению новых фармакологических 

веществ» под редакцией Миронова А.Н. в два этапа [139]:  

1 Изучение острой токсичности при однократном накожном введении 

исследуемых веществ.  

2 Изучение подострой токсичности при повторном длительном 

накожном введении в течение 4-х недель. 

Острая и подострая токсичность исследуемых экстрактов была изучена 

экспериментальным путем на лабораторных животных - здоровых 

половозрелых нелинейных белых мышах обоего пола.  

Для изучения острой токсичности при накожном введении животные были 

разделены на 2 группы по 5 мышей в каждой группе (для каждого из 5 видов 

экстрактов), масса животных составила – (20 – 25) г. Накожное нанесение при 

изучении токсичности, в качестве основного тестируемого пути введения, было 

выбрано ввиду использования экстрактов для изготовления косметических 

средств местного действия. Свежеприготовленные 20 % водные растворы 

экстрактов однократно наносились лабораторным животным на предварительно 

выстриженную боковую поверхность тела, площадью около 4 см2.  Животным 

первой группы накожно наносили 1 каплю раствора экстракта, а второй группе 

наносили 2 капли раствора экстракта, что соответствовало разовой дозе 500 мг/кг веса 

и 1000 мг/кг веса, соответственно. В качестве растворителя использовалась вода 

очищенная. Контрольной группе лабораторных животных было нанесено 

индифферентное вещество.  

После нанесения изучаемых экстрактов осуществлялось непрерывное 

наблюдение за клиникой интоксикации в течение первого дня исследования, а в 

дальнейший период - ежедневно в течение 14 дней. В ходе эксперимента 

производилась оценка общего состояния лабораторных животных. Регулярно 

отмечались характер двигательной активности, поведенческих реакций, 

вегетативная деятельность (мочеиспускание, дефекация, грумминг), наличие 

отклонений от нормы, состояние кожного и волосяного покрова при их 

расположении в самой клетке, при взятии на руки. Также производилась оценка 

реакций на различные виды раздражителей (звуковой, тактильный, световой), 

динамики массы тела перед введением и через 2 недели. На 14-й день 

наблюдений, по завершении, эксперимента после эвтаназии (методом 

цервикальной дислокации) была произведена аутопсия одного животного из 

каждой экспериментальной группы для макро-микроскопичекого описания 

почек и печени с целью определения степени токсического влияния на органы-

мишени. 
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Исследование подострой токсичности заключалось в накожном нанесении 

на предварительно выстриженную поверхность спины 5 группам лабораторных 

животных (по 1 группе для каждого экстракта, по 5 особей в каждой группе) 

разведенного экстракта в дозе 1000 мг/кг веса. Растворы экстрактов наносили  

5 раз в неделю, в течение 4 недель. Наблюдение за состоянием животных 

продолжалось 1 месяц. 

Для оценки подострой токсичности у животных регулярно фиксировались 

общее состояние и поведение, масса тела. По завершении экспериментальных 

работ были проведены патоморфологические исследования внутренних органов 

(печень, почки) для макро – и микроскопического исследования 1 животного из 

каждой испытуемой группы. 

При изучении острой токсичности первой экспериментальной группе 

животных накожно были нанесены по 1 капле раствора экстракта (разовая доза  

500 мг/кг), а второй группе - 2 капли раствора экстракта (разовая доза 1000 мг/кг). 

Увеличение дозы было произведено после получения результатов летальности в серии 

с меньшей дозой. При исследовании подострой токсичности нанесение 

растворов экстракта в дозе 1000 мг/кг веса проводилось 5 раз в неделю, в 

течение 4 недель.  

Местно-раздражающее действие экстрактов Rosa platyacantha Schrenk in 

vivo 

Местно-раздражающее действие проводилось с применением визуального 

осмотра и патоморфологических исследований кусочков кожи в области 

нанесения исследуемых экстрактов у лабораторных животных. Испытания 

были проведены на беспородных морских свинках светлой окраски, 

разделенных на группы по 3 особи в каждой группе (для каждого из 5 видов 

экстрактов), масса животных составила – (456-580) г. На предварительно 

симметрично выстриженный участок кожи площадью 2,5x2,5 см2 были 

нанесены исследуемые экстракты в количестве 0,5 г, и далее аккуратно 

втирались в кожу ежедневно.  

Общая продолжительность исследования составила 30 дней. Контрольным 

животным наносился растворитель (вода очищенная). По завершении 

эксперимента проводилась оценка местно-раздражающего действия путем 

визуального осмотра с определением тургора, эластичности кожи в месте 

нанесения, толщины кожной складки и наличие патологических изменений 

(следы расчёсов, шелушение, трещины и корки). 

Отсутствие реакций при ежедневном нанесении экстрактов в течение 30 

дней считалось достоверным свидетельством отсутствием раздражающего 

действия на кожу. При наличии положительной реакции регистрации 

подлежали характер, течение и исход выявленных изменений.  

Раздражающее действие оценивалось по следующим признакам: 

- слабое местно-раздражающее действие – при наличии поверхностного 

дерматита без корок;  

- выраженное местно-раздражающее действие – при наблюдении корок, 

отека, эритем, трещин; 
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- сильное местно-раздражающее действие – при выявлении корок, после 

отторжения которых обнаруживаются язвы, трещины, резкий отек. 

Для изучения местно-раздражающего действия экстрактов эксперимент 

был воспроизведен в 5 экспериментальных и 1 контрольной группах, по 3 

морских свинкок в каждой. После аппликации на время короткой экспозиции 

животных фиксировали с целью предотвращения слизывания нанесенного 

экстракта с кожи. 

Аллергизирующее действие экстрактов Rosa platyacantha Schrenk in vivo 

Исследование аллергизирующего действия проводилось на беспородных 

морских свинках методом конъюнктивальной пробы на 7, 14 и 28 день 

эксперимента. Лабораторные животные были разделены по 3 особи в каждой 

группе для каждого из 5 видов экстрактов рандомизированным методом по 

гомогенности массы тела. С целью сенсибилизации организма проводились 

накожные аппликации из расчета разовой дозы 250 мг/кг веса (0,75 мл), 

предварительно растворенных 20 % растворах испытуемых экстрактов.  

Аппликации проводились 5 раз в неделю в течение 4 недель. В 

соответствующие дни тестирования в конъюнктивальный мешок правого глаза 

на нижнее веко наносились по 2 капли 1 % водного раствора гистамина. Учет 

реакции производился через 15 мин, 24 и 48 ч. Оценка была выполнена по 

следующей стандартной шкале (таблица 3): 

 

Таблица 3 – Шкала оценки аллергизирующего действия исследуемого вещества 

 
Балл Реакция 

0 Реакция отсутствует 

1 Слабая реакция - легкое покраснение слезного протока, едва заметный отек век, 

кратковременный зуд, легкое покраснение глазного канала и легкое слезотечение 

2 Умеренная реакция - покраснение слезного протока и склеры в направлении к роговице, 

умеренный отек глаза, век, покраснение, слезотечение и кратковременный зуд 

3 Выраженная реакция - покраснение всей конъюнктивы, отек, слезотечение, зуд (расчесывание 

лапками). 

 

При изучении аллергизирующего действия экспериментальные работы 

проводились на морских свинках, разделенных на 6 групп по 3 животных, 

массой тела (250 – 300) г. 

Статистический анализ 

Все эксперименты проводились в трех повторностях. Полученные данные 

анализировали с помощью программного обеспечения GraphPad Prism 7.0 

(GraphPad Software, Сан-Диего, Калифорния, США), так же использовали 

электронные программы Microcal Oridin, Excel, Statistica 12 и Minitab19. Все 

данные представлены как среднее значение ± стандартное отклонение.   
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3 КОНЦЕПЦИЯ ПРОИЗВОДСТВА РАСТИТЕЛЬНОЙ 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ СУБСТАНЦИИ ШИПОВНИКА 

ШИРОКОШИПОВОГО И АСПЕКТЫ ФАРМАЦЕВТИКО-

ТЕХНОЛОГИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ 

 

3.1 Маркетинговые исследования рынка парфюмерно-косметической 

продукции в Республике Казахстане и обоснование производства новых 

продуктов на основе отечественных ресурсов шиповника широкошипового 

ГОСТ 32048-2020 «Продукция парфюмерно-косметическая. Термины и 

определения» утверждает понятие «Парфюмерно-косметическая продукция», 

как «Косметика: вещества или смеси веществ, предназначенные для нанесения 

непосредственно на внешний покров человека (кожу, волосяной покров, ногти, 

губы и наружные половые органы) или на зубы и слизистую оболочку полости 

рта с единственной или главной целью их очищения, изменения их внешнего 

вида, придания приятного запаха, и/или коррекции запаха тела, и/или их 

защиты, и/или сохранения в хорошем состоянии, и/или ухода за ними». 

Соответственно, макроэкономические показатели рынка косметической 

продукции («ПКП») Казахстана определяются в купе с парфюмерной 

продукцией. Экономическая деятельность, связанная с производством, 

потреблением, внешней и внутренней торговлей ПКП Казахстана определена в 

рамках единого понятия Парфюмерно-косметическая продукция. 

Согласно НК РК 03-2019 «Общий Классификатор Видов Экономической 

Деятельности» («ОКЭД»), рынок косметических средств Казахстан относится к 

[95]: 

- Секция С «Обрабатывающая промышленность» 

- Раздел 20 «20 Производство продуктов химической промышленности» 

- Группа 20.4 «20.4 Производство мыла, моющих, чистящих, 

полирующих, парфюмерных и косметических средств» 

- Классу 20.42 «Производство парфюмерных и косметических средств» 

- Подкласс 20.42.0 «Производство парфюмерных и косметических 

средств». 

Производство ПКП в Казахстане с 2016 года в натуральном выражении 

непрерывно увеличивалось, за исключением 2021 года, в котором 

макроэкономическое влияние глобальной пандемии COVID-19 было 

максимальным (рисунок 3). В 2021 году объем производства ПКП в Казахстане 

достиг 6,7 тыс. тонн, что более чем в 2 раза больше 2016 года. Максимальный 

прирост производства пришелся на допандемийный 2019 год, прирост в 

котором составил 66% к аналогичному периоду прошлого года [140]. 

Макроэкономическая картина рынка ПКП Казахстана отражает его 

сильную импортозависимость. В то время, как внутренний рынок ПКП в 

Казахстане в натуральном выражении с 2016 года показывает устойчивую 

тенденцию к стабилизации, в среднем составляя 73,1 тыс. тонн, внутренне 

производство занимает лишь в среднем не более 5 % от его объема. К 2021 

году, процентное соотношение ПКП произведенной в Казахстане к общему 

объему рынка достигло «рекордных» 9 %, что тем не менее свидетельствует о 
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том, что 91 % рынка ПКП Казахстана в 2021 году занимала импортная 

продукция (рисунок 4). Фактически, в Казахстане отсутствует такой сектор 

экономики, как парфюмерно- косметичкая промышленность [141]. 

 

 
 

Рисунок 3 - Динамика производства парфюмерных и косметических средств в 

натуральном выражении 

 

 
 

Рисунок 4 – Диаграмма баланса ресурсов и использования парфюмерии и 

средств туалетных в Республике Казахстан 

 

На базе Школы фармации КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова ведутся 

исследовательские работы по разработке ПКП на основе собственного ЛРС, 

свойственного флоре Казахстана. При проведении поиска перспективных 

лекарственных растений флоры Казахстана было обнаружено ранее не 

изученное растение - Шиповник широкошиповый (Rosa platyacantha S.). 

Согласно исследованиям, Шиповник широкошиповый имеет огромный 

потенциал применения в качестве ингредиента косметических препаратов, так 

как свойства его включают отбеливание кожи (анти тирозиназная активность), 

омоложение и защита кожи (антиэластазная и анти коллагеназная активность), 

а также свойства защиты от рака кожи (анти меланомная активность).  
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В связи с вышеизложенным, для рынка ПКП Казахстана, производство 

косметических средств на основе высокопотенциального эндемического 

растительного сырья - Шиповника широкошипового является обоснованным на 

макроэкономическом уровне [37,140].  

 

3.2 Концепция производства полного цикла косметической продукции 

на основе растительной субстанции шиповника широкошипового 

В соответствии с классификатором видов экономической деятельности 

(ОКЭД), подкласс 20.42.0 «Производство парфюмерных и косметических 

средств» входит в секцию С «Обрабатывающая промышленность», в которой 

на данный момент создание, внедрение и развитие конкурентоспособных, 

доступных и импортозамещающих товаров является одним из приоритетных 

векторов экономической политики Республики Казахстан [95]. 

По данным Агентства по статистике РК более 94 % (2017) ПКП на 

отечественном рынке импортного производства [111]. В рамках реализации 

Стратегического плана развития Республики Казахстан до 2025 года [110], а 

также государственной программы инфраструктурного развития «Нұрлы жол», 

создание новых отечественных производств товаров народного потребления 

получило статус государственного приоритета в качестве одного из основных 

драйверов роста экономического благосостояния населения. В связи с этим, 

является актуальным производство отечественных ПКП, особенно в условиях 

современных тенденций использования натуральных растительных 

ингредиентов в производстве ПКП за счет их безопасности, доступности и 

лечебных свойств. 

Интегрированная концепция производства полного цикла косметической 

продукции разработана в соответствии с требованиями международных 

стандартов надлежащих практик (GACP, GMP, GSP) [142-145], а также 

Технического Регламента Таможенного союза (ТС ТР 009/2011) [92], 

Государственного стандарта (СТ РК 1076-2002) [146] и Санитарных правил РК. 

Процесс производства полного цикла косметической продукции на основе 

растительных субстанции шиповника широкошипового состоит из следующих 

этапов: 

1 Культивирование и выращивание. Процесс выращивания и 

культивации ЛРС регламентирован международным стандартом Надлежащей 

практики культивирования и сбора (GACP) [142], которая гарантирует 

стабильное (постоянное) качество ЛРС. Внедрение данного стандарта позволит 

контролировать качество процессов культивирования, сбора, обработки, сушки 

и хранения, а также позволит соблюдать стабильный состав БАВ. 

2 Заготовка сырья. Процесс заготовки ЛРС регламентируется 

стандартами Надлежащей практики культивирования и сбора (GACP) [142], 

Надлежащей практики хранения (GSP) [144] и Надлежащей производственной 

практики (GMP) [37, 143, 145]. Процесс надлежащей заготовки сырья, 

обеспечивающий качество (рисунок 5). На 1- ом этапе заготовки сырья 

происходит надлежащий сбор растения. Процесс осуществляется на основе 

фармакогностических признаков в ареале произрастания данного вида 
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растения. 2-ой этап подразумевает сушку собранного ЛРС в сушильной 

установке (допускается естественная сушка) при регламентируемой 

температуре, периоде сушки, частоты перемешивания (ворошения) сырья. На 3-

ем этапе происходит упаковка высушенного сырья с контрольным параметром 

массы. Последний 4-ый этап - хранение, осуществляется при регламентируемой 

температуре, определенной влажности в помещении и с определенной 

микробиологической чистотой [147] (рисунок 5). 

 

 
 

Рисунок 5 – Алгоритм заготовки ЛРС 

 

3 Стандартизация сырья. Согласно требованиям ГФ РК [33-35] и 

руководства по выбору тестов и критериев приемлемости для составления 

спецификаций на ЛРС, растительные фармацевтические субстанции (препараты 

на основе лекарственного растительного сырья и лекарственные растительные 

препараты) правил, утвержденных Коллегией Евразийской экономической 

комиссии от 12 февраля 2019 года № 6 [148], а также разработки 

производителем ЛС и согласования уполномоченным экспертным органом 

нормативного документа по качеству ЛС при их экспертной оценке 

лекарственных средств, утвержденных Приказом Министра здравоохранения 

Республики Казахстан от 16 февраля 2021 года № ҚР ДСМ-20 [149], с целью 

стандартизации сырья необходимо определение следующих критериев качества 

ЛРС: описание, идентификация сырья, включающая макроскопию, 

микроскопию, качественные и/или гистохимические реакции, 

хроматографические испытания (ТСХ, ГХ, ВЭЖХ и другие), посторонние 

примеси, потеря массы при высушивании, общая зола, микробиологическая 

чистота, количественное определение маркерных активных соединений, 

радионуклиды, тяжелые металлы, упаковка, маркировка, транспортирование 

[148]. 

4 Экстракция. Для определения эффективного метода экстракции БАВ 

из сырья шиповника широкошипового необходимо провести сравнительный 

анализ различных методов экстракции и установить оптимальные факторы 

влияющие на экстракцию. Экстракционные методы выделения БАВ: 
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мацерация, ремацерация, перколяция, мацерация с ультразвуком, CO2-

экстракция и другие методы. Критериями эффективности методов экстракции 

включают время полной экстракции и содержание БАВ. Алгоритм выделения 

биологически-активных веществ из ЛРС описан на рисунке 6. 

 

 
 

Рисунок 6 – Алгоритм проведения технологического процесса экстракции 

 

5 Оценка фитохимического состава экстрактов. Изучение 

фитохимического состава экстрактов осуществляется такими методами, как 

высокоскоростная противоточная хроматография (ВСПХ), ультрафиолетовая 

спектроскопия (УФ), тонкослойная хроматография (ТСХ), ядерно-магнитно - 

резонансная спектроскопия (ЯМР), высокоэффективная жидкостная 

хроматография (ВЭЖХ).  

6 Стандартизация экстрактов. Стандартизация экстрактов сырья 

осуществляется в соответствии с ГФ РК [33-35] и нормативными правовыми 

документами по следующим параметрам: описание, идентификация, сухой 

остаток, относительная плотность, содержание этанола, тяжелые металлы, 

объем содержимого упаковки, микробиологическая чистота, количественное 

определение БАВ, упаковка, маркировка, транспортировка, хранение, срок 

хранения, основное фармакологическое действие [147-149]. 

7 Оценка безопасности экстрактов. Безопасность экстрактов будет 

изучена в рамках острой и подострой токсичности в соответствии с 

национальными требованиями [150] и правилами надлежащей лабораторной 

практики (неклинические исследования) в соответствии с приказом № ҚР ДСМ-

15 [37, 145]. Неотъемлемой частью обеспечения качества конечного продукта 

является валидация процессов, методик и квалификация используемого 

оборудования с учетом идентификации рисков [151]. 

8 Определение сроков хранения экстрактов. Исследование 

стабильности экстрактов осуществляется в рамках реального времени путем 

долгосрочного хранения серий (температура (t°) и влажность (RH)), 

помещенных в специальную упаковку для хранения, контроль параметров 

качества по регламенту периодичности: 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 месяца [152]. 

Фармакопейными показателями качества являются: описание, сухой остаток, 
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плотность, содержание этанола, объем содержимого, микробиологическая 

чистота, количественное содержание. 

9 Разработка формы косметической продукции. Проводится выбор 

вида продукта из линейки косметических средств для последующего 

производства. Разработка рациональной формы (крем, гель, лосьон, маска и др.) 

обосновывается исходя из назначения косметического средства и включает 

оптимальный состав и технологию получения [153]. Алгоритм создания 

косметического средства представлен на рисунке 7. 

 

 
 

Рисунок 7 – Алгоритм проведения разработки косметического средства 

 

10 Сертификация косметической продукции. Оценка соответствия 

косметической продукции осуществляется на основе требований СТ РК 3.72-

2009 «Государственная система технического регулирования Республики 

Казахстан. Оценка соответствия. Руководство по подтверждению соответствия 

парфюмерно-косметической продукции» [154], СТ РК 1076-2002 ТР 

"Требования к безопасности парфюмерно-косметической продукции [146] и ТР 

ТС «О безопасности ПКП» [92, 155].  

11 Оценка свойств косметической продукции. С целью оценки 

качества готовой продукции, произведённой в соответствии с технологическим 

регламентом и нормативными документами, осуществляется изучение 

токсичности при однократном и многократном нанесении косметического 

средства на кожные покровы, а также изучение местнораздражающего 

действия. Проводится сертификация и декларирование готовой продукции. 

Помимо этого, готовая продукция проходит исследования стабильности 

косметических средств и токсикологические исследования для подтверждения 

их безопасности и применимости в качестве косметического/гигиенического 

средства. Разработка стандарта предприятия. 

Подготовка

•Подготовка помещения, оборудования, персонала и компонентов

•Плавление и подготовка субстанций (воды, масел, вспомогательных 
материалов)

Получение основы

• Смешивание заранее подготовленных компонентов для 
приготовления основы косметического средства

Процесс введения БАВ

•Процесс введения в основу фитосубстанций и других биоактивных 
веществ

Процесс гомогенизации после добавления БАВ:

•Процесс создания однородной, устойчивой, многофазной основы с 
последующим ее охлаждением и парфюмеризацией

Процесс оценки качества, фасовки, упаковки и маркировка

•Процесс оценки соответствия стандартам качества и после розлив, 
маркировка и  упаковка готовой продукции
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12 Пилотное производство готовой косметической продукции. 

Производство опытно-промышленных серий косметической продукции будет 

осуществлено на базе производственного участка фармацевтического 

предприятия ТОО «Жайик-AS». Данные серии косметических средств 

необходимы для проведения маркетингового анализа готовых продуктов, 

предшествующего их выходу на рынок. Предприятие ТОО «Жайик-AS» имеет 

необходимое помещение, оборудование и персонал для производства ПКП, а 

также сертифицировано по стандартам GPP, GDP и ISO 9001-2009. 

13 Технико-экономическое обоснование (ТЭО). ТЭО является 

заключительным этапом цикла производства косметической продукции и 

необходимо для вывода на рынок разработанной линейки косметических 

средств в промышленных масштабах посредством привлечения инвестиций. 

ТЭО разрабатывается на основании утвержденных «Требований к разработке 

или корректировке, а также проведению необходимых экспертиз технико-

экономического обоснования инвестиционного проекта для предоставления 

государственных гарантий», утвержденных Приказом Республики Казахстан  

№ 136 [156, 157]. Структура ТЭО представлена на рисунке 8.  

 

 
 

Рисунок 8 – Структура технико-экономического обоснования 
 

Концепция качества продукции 

Качество производимой продукции объединяет такие свойства, как 

эффективность и безопасность и соответствие требованиям нормативной 

документации. Комплекс указанных свойств является основным движущим 

фактором конкурентоспособности и выхода на рынок новой продукции 

отечественного производства. В данном случае надлежащее качество готовой 

продукции определено по концепции обеспечения надлежащего качества от 

субстанции к форме. То есть, качественно заготовленное сырье (согласно 

требованиям GACP, GSP и GMP) и строгое соблюдение требований 
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технологического регламента и соответствующих нормативных актов дают 

качественный готовый продукт [158]. 

В предложенной концепции производства полного цикла косметической 

продукции качество готовой продукции соблюдено на надлежащем уровне 

путем стандартизации и валидации таких процессов, как сбор и заготовка 

сырья, экстракция субстанции и производство конечной продукции. 

Разработана методология производства полного цикла отечественных 

косметических препаратов на основе субстанции природного происхождения 

шиповника широкошипового (Rosa platyacantha) в рамках требований 

надлежащих практик и систем качества [159]. 

 

3.3 Разработка надлежащей технологии сбора и переработки, 

установления условий хранения сырья шиповника широкошипового в 

рамках GACP 

Для получения субстанции природного происхождения фармакопейного 

качества необходимо проведение заготовки, сбора, сушки (переработка) и 

хранения сырья в соответствии с требованиями GACP [142], GMP [143, 145], 

GSP [144]. Изучение стабильности и выбор условий хранения сырья с учетом 

первичной и транспортной упаковок проводятся в соответствии с требованиями 

ICHQ1 [152, 160, 161]. При соблюдении всех требований возможно получение 

качественного готового продукта.  

Период сбора и заготовки свежих плодов шиповника связан с 

показателями их качества. Плоды более поздних сроков сбора содержат 

большее количество БАВ, но они обладают меньшим весом и имеют меньший 

процент плодовой мякоти (от общего веса плода). Это объясняется тем, что на 

растении происходит подсыхание плода. 

Начало сбора плодов шиповника находится в зависимости от 

климатических условий района (таблица 4). Нами осуществлен сбор плодов по 

мере созревания, в конце августа - начале сентября. При этом отмечено, что 

плоды первых сборов высококачественные. Установлено, что при действии 

низких температур происходят значительные потери витамина С [162]. 

После сбора, плоды рекомендуется немедленно направлять на сушку. В 

целом, в плодах шиповника аскорбиновая кислота (витамин С), по сравнению с 

плодами других видов растений, сохраняется хорошо. В соответствии с 

требованиями нормативных документов и свойств сырья выбрана упаковка и 

условия хранения сырья, которые обеспечивают сохранность БАВ [162]. 

Заготовку и сбор цветков, листьев и стеблей шиповника широкошипового 

осуществляли в фазу бутонизации и цветения в мае в той же местности, что и 

плоды (таблица 4). 

Разработанная технология получения лекарственного растительного сырья 

представлена на рисунке 9. Переработку ЛРС проводили на ТОО «Fitoleum», г. 

Есик (площадка сертифицирована по требованиям GMP), в сушильном шкафу 

конвективным методом при температуре (50±5) °C для плодов, на сушильных 

площадках естественным способом при температуре (25±5) °C для цветков 

(бутонов), листьев и стеблей, в соответствии с таблицей 5 [163, 164]. Сырье при 
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сушке рассыпают на подстилки в один слой не выше 2 см, периодически 

перемешивая. Готовность сырья определяют по содержанию остаточной 

влажности. Стандартизацию сырья проводят в соответствии со спецификацией 

качества.  

 

Таблица 4 – Сведения об исследуемых сериях растительных фармацевтических 

субстанций 

 
Номер серии Объект исследования Год заготовки Часть растения 

01-ШШДП-2018 Дикорастущий шиповник 2018 Плоды 

02-ШШДП-2018 Дикорастущий шиповник 2018 Плоды 

03-ШШДП-2018 Дикорастущий шиповник 2018 Плоды 

01-ШШДЛ-2019 Дикорастущий шиповник 2019 Листья  

02-ШШДЛ-2019 Дикорастущий шиповник 2019 Листья  

03-ШШДЛ-2019 Дикорастущий шиповник 2019 Листья  

01-ШШДЦ-2019 Дикорастущий шиповник 2019 Цветки, бутоны 

02-ШШДЦ-2019 Дикорастущий шиповник 2019 Цветки, бутоны 

03-ШШДЦ-2019 Дикорастущий шиповник 2019 Цветки, бутоны 

01-ШШДС-2019 Дикорастущий шиповник 2019 Стебли  

02-ШШДС-2019 Дикорастущий шиповник 2019 Стебли  

03-ШШДС-2019 Дикорастущий шиповник 2019 Стебли  

 

Готовое ЛРС фасуют в первичную упаковку из крафт бумаги, оформляют 

соответствующей маркировкой.  

 

Таблица 5 - Характеристика технологических режимов сушки ЛРС шиповника 

широкошипового 

 
Номер серии Температурный 

режим сушки 

Первичная 

упаковка 

Режимы хранения 

01-ШШДП-2018 (50±5) °С 
В крафт-бумаге При температуре (25±2) °С и относительной 

влажности (60±5) % 

02-ШШДП-2018 (50±5) °С 
В крафт-бумаге При температуре (25±2) °С и относительной 

влажности (60±5) % 

03-ШШДП-2018 (50±5) °С 
В крафт-бумаге При температуре (25±2) °С и относительной 

влажности (60±5) % 

01-ШШДЛ-2019 (25±5)°С 
В крафт-бумаге При температуре (25±2) °С и относительной 

влажности (60±5) % 

02-ШШДЛ-2019 (25±5)°С 
В крафт-бумаге При температуре (25±2) °С и относительной 

влажности (60±5) % 

03-ШШДЛ-2019 
(25±5)°С 

В крафт-бумаге При температуре (25±2) °С и относительной 

влажности (60±5) % 

01-ШШДЦ-2019 
(25±5)°С 

В крафт-бумаге При температуре (25±2) °С и относительной 

влажности (60±5) % 

02-ШШДЦ-2019 
(25±5)°С 

В крафт-бумаге При температуре (25±2) °С и относительной 

влажности (60±5) % 

03-ШШДЦ-2019 (25±5)°С 
В крафт-бумаге При температуре (25±2) °С и относительной 

влажности (60±5) % 

01-ШШДС-2019 (25±5)°С 
В крафт-бумаге При температуре (25±2) °С и относительной 

влажности (60±5) % 

02-ШШДС-2019 (25±5)°С 
В крафт-бумаге При температуре (25±2) °С и относительной 

влажности (60±5) % 

03-ШШДС-2019 (25±5)°С 
В крафт-бумаге При температуре (25±2) °С и относительной 

влажности (60±5) % 
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Сырье, 

промежуточные 

продукты и 

материалы 

 Производственный процесс  
Контроль в процесе 

производства 

     

Части 

шиповника 

широкошипового 

(цветки 

(бутоны), или 

плоды, или 

листья, или 

стебли 

 

Стадия 1 

Сбор сырья 

 

Ручной способ 

 Фармакогности- 

ческие признаки  

     

Сырье 

шиповника 

широкошипового 

 

Стадия 2 

Сушка сырья 

 

Сушильная установка 

 
- температура 

- контроль в соотв. с 

СП 

     

  Упаковка   

     

Цельное 

высушенное 

сырье, первичная 

упаковка 

 
Стадия 3 

Упаковка, маркировка 

 

 
- масса; 

- контроль на соотв. 

СП 

 

Рисунок 9 - Технологическая схема получения ЛРС шиповника 

широкошипового (Rosa platyacantha) 

 

Разработаны и апробированы на ТОО «Fitoleum» технологии заготовки, 

сбора, сушки и хранения сырья (плодов, цветков (бутонов), листьев, стеблей) 

шиповника широкошипового, разработаны опытно-промышленные 

регламенты, технология успешно прошла валидационные исследования на трех 

последовательных сериях [162]. 

 

3.4 Изучение морфологических и анатомических признаков 

цветков, плодов, листьев и стеблей шиповника широкошипового 

Морфологические признаки сырья шиповника широкошипового (Rosa 

platyacantha Schrenk.)  

Стебли имеют красноватую кору, а также одинаковые, прямые (в 

некоторых случаях направленные к верху) сплюснутые, при основании 

значительно расширенные крепкие шипы, цветом от беловатого до 

красноватого оттенка [165]. 

Листья имеют от 5 до 9 светлых листочков со стерженьком (голый / 

паутинисто-волосистый), листочки в большинстве случаев имеют округлую 

форму, голые или рассеянно-волосистые снизу (по жилкам), по краям 



51  

расположены от 4 до 11 зубцов (крупные, заостренные или туповатые). 

Прилистники имеют узкую форму (расходящихся голых ушек), которые имеют 

по краям железки. 

Цветки имеют длину от 1,5 до 4 см, одиночно располагаются на голых 

цветоножках, при плодах кверху утолщаются. Чашелистики ланцетовидные, 

верхушка которых расширена, по краям и внутри войлочно-шерстистые по 

длине короче лепестков (1-2 см). Диаметр венчика находится в диапазоне от 3 

до 5 см, лепестки окрашены желтым цветом. Рыльца имеют крупные, 

беловойлочные головки (рисунок 10). 
  

     
 

Рисунок 10 - Морфологическое строение цветков Rosa platyacantha Schrenk 

 

Плоды в диаметре находятся в диапазоне от 2 до 3 см, шаровидной формы, 

в зрелом состоянии имеют черно-фиолетовую окраску или красновато-

коричневую, увенчанные чашелистиками, которые расходятся или кверху 

направленные, но в то же время не сходящиеся (рисунок 11).  

На поперечном срезе листьев R. platyacantha, виден верхний эпидермис, 

который представлен одним слоем клеток – продолговато – прямоугольной 

формы. Клетки верхнего эпидермиса соединены плотно и покрыты тонким 

слоем кутикулы. Нижний эпидермис, также представлен одним слоем клеток – 

округло-продолговатой формы с многочисленными устьицами. Стенки клеток 

эпидермиса слабо извилистые с единичными простыми волосками. Под 

верхним эпидермисом располагается один ряд клеток столбчатого мезофилла, 

клетки губчатого мезофилла расположены двумя слоями под столбчатым 

мезофиллом и имеют рыхлую структуру, клетки мелкие, с многочисленными 

межклетниками заполненными воздухом, вытянутые. В структуре листовых 

пластинок отмечены идиобласты (секреторные клетки), которые располагаются 

преимущественно под слоем столбчатого мезофилла и вдоль центральной части 

листовой пластинки [165]. Идиобласты среди паренхимной ткани чётко 

выделяются, имеют изодиаметрическую, почти шаровидную форму с 

содержимым (рисунок 12). 
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Рисунок 11 - Морфологическое строение плодов Rosa platyacantha Schrenk. 

Анатомо-диагностические признаки сырья шиповника широкошипового 

(Rosa platyacantha Schrenk.) 

 

Проводящие пучки коллатеральные, закрытые, располагаются в центре 

листовой пластинки. Проводящие пучки имеют тонкую обкладку, 

образованную из склеренхимных клеток. Строение листовой пластинки 

характеризуется выраженностью ксероморфных черт строения у растений. 

Биометрические данные листовой пластинки приведены в таблице 6 [165]. 
 

 
 

Рисунок 12 - Анатомическое строение листовой пластинки (поперечный срез) 

R. platyacantha: 1 верхний эпидермис, 2 – нижний эпидермис, 3- простые 

волоски, 4-столбчатый мезофилл, 5- губчатый мезофилл, 6 – идиобласты, 7- 

проводящий пучок, 8 – склеренхимная обкладка проводящего пучка  
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Таблица 6 – Биометрические показатели листовой пластинки Rosa platyacantha 

 

Толщина клеток 

нижнего 

эпидермиса, мкм 

Толщина клеток 

верхнего 

эпидермиса, мкм 

Толщина 

столбчатого 

мезофила, мкм 

Толщина 

губчатого 

мезофила, мкм 

Толщина 

листовой 

пластинки, мкм 

Площадь 

проводящих 

пучков,  

х10-3мм2 

3,31±0,13 

5,60±0,21 

3,44±0,18 

4,36±0,10 

4,58±0,24 

3,60±0,10 

7,22±0,18 

4,73±0,22 

5,10±0,19 

6,49±0,20 

34,42±0,32 

36,98±0,41 

40,17±0,38 

41,35±0,53 

38,70±0,18 

34,64±0,29 

34,71±0,32 

41,87±0,47 

39,63±0,17 

40,13±0,21 

75,347±0,53 

84,423±0,45 

90,296±0,61 

90,379±0,58 

89,880±0,64 

107,45±0,6 3 

4,26±0,15 5,43±0,18 38,32±0,36 38,14±0,29 86,10±0,56  

 

Основываясь на результатах таблицы 6 можно отметить, что средняя 

толщина клеток верхнего эпидермиса (5,43±0,18) мкм больше, чем толщина 

клеток нижнего эпидермиса (4,26±0,15) мкм, что связано с наличием более 

уплотненных на поверхности клеток верхней части листа. Толщина столбчатого 

(38,32±0,36) мкм и губчатого (38,14±0,29) мкм мезофилла практически 

одинаковы [165].  

Поперечный срез стебля R. platyacantha имеет – округлую форму с 

ребристой поверхностью. Снаружи стебель покрыт кожицей с кутикулой. 

Клетки кожицы округло-продолговатые с утолщенными стенками. Под 

кутикулой залегает один ряд более крупных клеток эпидермиса, за которыми 

следуют группами колленхимные клетки. Под ними располагается основная 

паренхима первичной коры, состоящая из 4-5 рядов рыхло расположенных 

изодиаметрических клеток. Клетки основной паренхимы – более крупные, 

округло-продолговатой или овальной формы со слегка утолщенными стенками. 

Нижний ряд клеток, примыкает к лубяным волокнам, которые расположены 

группами над участками флоэмы, вглубь которой располагается слой 

камбиальных клеток, за которым следуют сосуды ксилемы. Завершает 

проводящие пучки внутренняя флоэма, которая представлена сплошным слоем 

клеток под проводящими пучками центрального цилиндра [165]. 

Следует отметить, что основную часть центрального цилиндра занимают 

частично слившиеся сосудисто-волокнистые пучки коллатерального типа. 

Между вторичной флоэмой и вторичной ксилемой видна прослойка камбия. 

Вторичная флоэма на продольных срезах представлена ситовидными трубками 

и тонкостенной лубяной паренхимой. Вторичная ксилема состоит из сетчатых 

сосудов, трахеид с окаймленными порами и древесных волокон с простыми 

порами. Сосуды первичной ксилемы, имеют кольчатые и спиральные 

утолщения стенок. К основным биометрическим показателям стебля относятся: 

толщина первичной коры, диаметр центрального цилиндра и площадь 

ксилемных сосудов, биометрические показатели которых представлены в 

таблице 7. В толще центрального цилиндра, отмечаются клетки сердцевины с 

расположенными среди них идиобластами (рисунок 13). 
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Рисунок 13 - Анатомическое строение стебля R. platyacantha: 1 – эпидермис, 2- 

колленхима, 3- паренхима первичной коры, 4- группа лубяных волокон, 5- 

флоэма, 6- камбий, 7 – ксилема, 8- идиобласты (секреторные клетки) с 

кристаллами оксалата кальция, 9- клетки сердцевины (ув. 140) 
 

Биометрические данные стебля отмечены в таблице 7 [165]. 
 

Таблица 7 – Биометрические данные стебля Rosa platyacantha 

 
Толщина 

эпидермиса, мкм 

Толщина первичной 

коры, мкм 

Диаметр центрального 

цилиндра, мкм 

Толщина склеренхимной 

обкладки, мкм 

5,40±0,26 

5,43±0,16 

6,11±0,10 

4,98±0,22 

5,70±0,31 

31,554±3,26 

38,893±2,24 

35,261±3,01 

30,632±3,12 

31,087±2,65 

247.098±3,265 

14,41±0,85 

19,82±0,69 

16,30±0,89 

17,78±0,51 

16,05±0,64 

5,52±0,21 33,41±2,86 16,87±0,72 

 

Установлены морфологические особенности листьев, цветков, плодов и 

стебля, а также анатомические признаки листьев и стебля шиповника 

широкошипового. Полученные результаты необходимы для оформления 

раздела «Идентификация» в рамках подтверждения качества растительного 

сырья [165]. 

 

3.5 Изучение фармацевтико-технологических характеристик сырья 

шиповника широкошипового 

Для обоснования выбора оптимального способа экстрагирования целевой 

группы БАВ из ЛРС необходимо изучить технологические параметры, такие 

как удельная масса, объемная масса, насыпная масса, пористость, порозность, 

свободный объем слоя сырья, коэффициент поглощения экстрагента, на выход 

суммы экстрактивных веществ и эффективность технологического процесса 

[33-35, 130] и установить их влияние на процесс экстракции. Исследования 

проводили согласно методикам, описанными в главе 2.  

Результаты определения технологических параметров плодов Rosa 

platyacantha представлены в таблице 8. 
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Таблица 8 - Технологические параметры плодов Rosa platyacantha 

 
Технологический параметр Значение параметра в зависимости от размер измельчения сырья, мм 

(n=5) 

0,5-1,0 1,0-1,5 1,5-3,0 3,0-5,0 

Удельная масса, г/см3 1,57±0,01 1,55±0,02 1,43±0,03 1,26±0,04 

Объемная масса, г/см3 0,91±0,02 0,87±0,01 0,76±0,02 0,65±0,03 

Насыпная масса, г/см3 0,59±0,01 0,57±0.02 0,46±0,01 0,42±0,01 

Пористость, г/см3 0,41±0,01 0,39±0,02 0,35±0,01 0,32±0,01 

Порозность, г/см3 0,31±0,01 0,28±0,01 0,26±0,01 0,25±0,01 

Свободный объем слоя 

сырья, г/см3 

0,57±0,01 0,54±0,01 0,52±0,01 0,52±0,01 

Коэффициент поглощения экстрагента:  

Вода очищенная 3,74±0,01 3,56±0,01 3,47±0,02 3,23±0,02 

Спирт этиловый 30 % 2,37±0,01 2,48±0,15 2,64±0,01 2,75±0,01 

Спирт этиловый 50 % 2,29±0,02 2,32±0,10 2,49±0,02 2,57±0,02 

Спирт этиловый 70 % 2,05±0,01 2,22±0,02 2,28±0,01 2,39±0,01 

Спирт этиловый 96 % 1,77±0,02 2,12±0,01 2,19±0,02 2,22±0,02 

Выход экстрактивных веществ,%:  

Вода очищенная 63,20±1,02 63,00±1,80 65,08±1,56 57.38±1,08 

Спирт этиловый 30 % 58,76±1,05 62,17±1,15 58,10±1,80 55,12±1,02 

Спирт этиловый 50 % 55,34±1,03 57,03±1,02 53,65±1,08 55,04±1,50 

Спирт этиловый 70 % 52,57±1,04 53,26±1,01 53,04±1.02 50,28±1,56 

Спирт этиловый 96 % 36,22±1,02 36,26±1,02 38,21±3,01 35,01±1,01 

 

Результаты определения технологических параметров цветков (бутонов) 

Rosa platyacantha  представлены в таблице 9. 
 

Таблица 9 - Технологические параметры цветков (бутонов) Rosa platyacantha 

 
Технологический параметр Значение параметра в зависимости от размер измельчения сырья, мм 

(n=5) 

0,5-1,0 1,0-1,5 1,5-3,0 3,0-5,0 

Удельная масса, г/см3 1,63±0,01 1,52±0,02 1,43±0,07 1,23±0,07 

Объемная масса, г/см3 0,97±0,02 0,89±0,03 0,80±0,04 0,69±0,04 

Насыпная масса, г/см3 0,61±0,01 0,55±0.02 0,48±0,02 0,45±0,02 

Пористость, г/см3 0,41±0,01 0,41±0,01 0,44±0,01 0,44±0,01 

Порозность, г/см3 0,37±0,01 0,38±0,01 0,40±0,01 0,35±0,01 

Свободный объем слоя 

сырья, г/см3 

0,54±0,01 0,55±0,01 0,54±0,01 0,52±0,01 

Коэффициент поглощения экстрагента:  

Вода очищенная 3,0±0,02 3,30±0,01 3,60±0,02 3,60±0,02 

Спирт этиловый 30 % 2,30±0,01 2,45±0,15 2,65±0,01 2,75±0,01 

Спирт этиловый 50 % 2,30±0,02 2,35±0,1 2,50±0,02 2,55±0,02 

Спирт этиловый 70 % 2,0±0,01 2,02±0,01 2,20±0,01 2,34±0,01 

Спирт этиловый 96 % 1,73±0,02 2,00±0,02 2,10±0,02 2,14±0,02 

Выход экстрактивных веществ,%:  

Вода очищенная 54,44±1,03 64,13±1,15 64,28±1,56 59,04±1,96 

Спирт этиловый 30 % 50,50±1,04 63,24±1,80 59,14±1,96 54,04±1,02 

Спирт этиловый 50 % 49,76±1,05 59,03±1,02 55,78±1,08 49,28±1,56 

Спирт этиловый 70 % 45,26±1,02 54,26±1,01 53,04±1.02 48.78±1,08 

Спирт этиловый 96 % 34,02±1,02 37,26±1,02 38,01±3,01 33,01±1,01 

 

Полученные результаты позволили определить оптимальную 

концентрацию экстрагента и степень измельченности сырья. Исходя из данных, 

приведенных в таблицах 8, 9, максимальный выход экстрактивных веществ 
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наблюдается при использовании в качестве растворителя воды очищенной, 

однако данный раствоитель не отличается избирательной экстракцией целевых 

фенольных соединений, поэтому в качестве экстрагента рекомендовано 

использовать спирт этиловый от 50 до 70 %, при степени измельченности сырья 

(1,0-1,5) мм для различных частей растения Rosa platyacantha. 

 

3.6 Химическое изучение шиповника широкошипового как 

природного источника биологически активных соединений 

косметического назначения 

Фитохимический анализ плодов, цветков (бутонов), стеблей и листьев R. 

platyacantha проведен впервые на базе фитохимической лаборатории кафедры 

фармакогнозии с курсом лекарственных растений Медицинского университета 

(г. Люблин, Польша) [62].  

Методология проведения испытания и идентификация биологически 

активных веществ в объектах проведена в соответствии с методикой, 

приведенной в главе 2. 

Экстракты R1-R5 подвергали анализу ВЭЖХ/ESI-QTOF-MS. 

Идентифицированные соединения представлены в таблице 10. Хроматограммы, 

записанные врежиме полного ионного тока, представлены на рисунке 14.  
 

  
а) б) 

  
в) г) 

 
д) 
 

Рисунок 14 – Хроматограмма TIC, снятая в режимах отрицательной ионизации 

для экстрактов R. platyacantha R1- R5: а), б), в), г), д)  
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Содержание отдельных соединений, идентифицированных по библиотеке 

масс-спектров, приведено в таблице 10. В зависимости от площади пика (без 

оценки отклика детектора) мы ранжировали все идентифицированные 

соединения на высокое (+++), умеренное (++) или низкое (+) содержание.  

 

Таблица 10 – Характеристика соединений, идентифицированных в экстрактах 

R1-R5 R. platyacantha  

 

№ 

Время 

удержи-

вания 

Наименование  

соединения 
Формула 

Молекуля-

рный ион 

[MH] ` 

Ионы 

фрагмен-

тации 

R1 R2 R3 R4 R5 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

1 1.920 Хинная кислота С7 Н12 О6 191.0581 

173.0438; 

127.0426; 

109.0287 

+++ +++ +++ ++ +++ 

2 2.507 Лимонная кислота С6 Н8 О7 191.0362 
173.0119; 

111.0086 
+ + + + + 

3 2,955 
Изомер глюкозида 

галловой кислоты 
С13 Н16 О10 331.0683 

271.0432; 

169.0143; 

125.0230 

+ + - + + 

4 3.396 
Гомоизолимонная 

кислота 
С7 Н10 О7 205.0373 

173.0207; 

155.0111; 

111.0145 

+ - - - - 

5 4.092 Галловая кислота С7 Н6 О5 169.0147 
125.0258; 

107.0141 
+ + ++ + ++ 

6 4.530 Теогаллин С14 Н16 О10 343.0685 
191.0497; 

127.0389 
+ +++ + +++ + 

7 6.495 
Изомер глюкозида 

галловой кислоты 
С13 Н16 О10 331.0659 

169.0139; 

125.0222 
+ + + + + 

8 7.826 
Производное 

галловой кислоты 
С23 Н19 О18 581.0449 

313.0490; 

169.0104 
+ - + - + 

9 9.877 

Изомер 

метоксигаллового 

глюкозида 

С14 Н18О10 345.0820 
183.0275; 

124.0151 
+ - + - - 

10 10.127 
Хлорогеновая 

кислота 
С16 Н18 О9 353.0867 

191.0373; 

135.0308; 

109.0238 

- + - ++ ++ 

11 11.639 
Метоксигалловый 

изомер 
С8 Н10 О6 183.0453 

168.0215; 

124.0238 
++ + +++ ++ +++ 

12 13.378 
Производное 

эллаговой кислоты 
С34 Н26 О22 783.0488 

300,9905; 

275.0111; 

249.0302 

+ - + - + 

13 16.619 
Производное 

эллаготанина 
С30 Н24О25 785.0836 

300,9934; 

275.0111; 

249.0375; 

169.0107 

+ + + - - 

14 17.214 
Производное 

эллаготанина 
С34 Н26 О22 785.0836 

300,9981; 

275.0185; 

249.0428; 

162.0121; 

125.0163 

+ - - - - 
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Продолжение таблицы 10 

 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

15 17.255 Криптохлороген С16 Н18 О9 353.0496 

191.0380; 

179.0113; 

173.0244; 

135.0268 

+ + - + - 

16 17.559 Стриктинин С27 Н22 О18 633.0723 

300,9669; 

247,9903; 

249.0121; 

168,9972; 

125.0082 

- + + + + 

17 19.218 
Бревифолин карбоновая 

кислота 
С13 Н8 О8 291.0133 

247.0116; 

205.0041 
++ ++ + +++ + 

18 20.860 
Бревифолина 

карбоксилат 
С12 Н7 О6 247.0235 

201.0169; 

190.0258; 

173.0207; 

145.0278; 

135.0421 

+ + + + + 

19 21.130 
Метилбревифо-

линкарбоксилат 
С14 Н10 О8 305.0290 

273,0069; 

245.0075; 

217.0119; 

189.0166; 

161.0237; 

145.0269; 

133.0273; 

117.0349 

+++ ++ ++ +++ ++ 

20 23.021 

Изомер 

галлиоглюкозида 

кверцетина 

С28 Н24О16 615.1014 

463.0872; 

300.0281; 

271.0297; 

255.0269; 

169.0140; 

151.0020; 

124.0151; 

107.0091 

+ + + + + 

21 23.281 

Изомер 

галлиоглюкозида 

кверцетина 

С 28 Н24О16 615.1014 

463.0900; 

300.0276; 

271.0283; 

255.0223; 

169.0140; 

150,9999; 

124.0139 

+ - - - + 

22 23.951 
Глюкозид эллаговой 

кислоты 
С20 Н 16 О13 463.0584 

300,9994; 

226,9924; 

200.0078; 

173.0221; 

145.0286; 

117.0374 

- - ++ + ++ 

23 23.997 
Кверцетин 3-О 

глюкозид 
С21 Н 20 О12 463.0896 

300.0254; 

271.0243; 

255.0273; 

179.0005; 

151.0029; 

135.0105; 

108.0183 

+ + + - - 

24 24.351 Эллаговая кислота 
С 14 Н 6 О8 

 
301.0003 

283,9966; 

245,0068; 

201.0123; 

173.0243; 

145.0273; 

117.0332 

+ - - - - 
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Продолжение таблицы 10 

 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

25 25.490 Кверцетин глюкуронид С21 Н18 О13 477.0700 

301.0350; 

255.0315; 

178,9994; 

151.0048; 

107.0153 

+++ + + + + 

26 26.172 Дигаллиоилглюкозид С22 Н12 О13 483.0237 

301.0079; 

285.0134; 

270,9967; 

228.0068; 

173.0232; 

144.0312; 

117.0321 

+ - + - + 

27 26.326 Кверцетин 7-O-глюкозид С21 Н20 О12 463.0896 

300.0280; 

257.0421; 

179.0005; 

151.0045; 

107.0183 

+ - + - + 

28 28.380 

Изомер 

галлиоглюкозида 

кверцетина 

С28 Н24 О16 615.1014 

301.0386; 

255.0328; 

179.0003; 

169.0139; 

151.0065; 

125.0231 

+++ + + + + 

29 29.197 Рутин С 27 Н30О16 609.1278 

463.0905; 

300.0289; 

271.0273; 

255.0265; 

179.0031; 

151.0050; 

107.0139 

++ - - - + 

30 31.014 Кемпферола рутинозид С27 Н 30 О15 593.1105 

285.0352; 

255.0270; 

227.0305; 

150,9958; 

145.0285; 

119.0489 

+ - + + - 

31 34.432 Кемпферол С 15 Н 10 О6 285.0388 

229.0512; 

150,9980; 

107.0111 

+ - - - - 

 

Хроматографический анализ экстрактов, полученных из разных частей  

R. platyacantha показал, что наиболее характерными соединениями являются 

хинная кислота, изомер метоксигалловой кислоты и 

метилбревифолинкарбоксилат. Другие производные галловой кислоты, как и 

сама кислота-предшественник, являются основными соединениями всех 

полученных экстрактов. При этом изомер метоксигалловой кислоты 

накапливался в максимальном количестве в экстрактах R3 и R5. Содержание 

хинной кислоты и метилбревифолинкарбоксилата было сопоставимо в 

экстрактах R1, R2, R4 и сравнительно ниже в экстракте R3. В публикациях 

[166, 167] сообщалось о наличии гидролизуемых дубильных веществ 

(галлотанинов и эллаготанинов) в плодах R. platyacantha и метанольном 

экстракте, полученном из этого растительного сырья. Результаты текущих 



60  

исследований подтверждают наличие обеих кислот и их производных в 

экстрактах, полученных из других частей R. platyacantha. 

В то время как хинная и эллаговая кислоты и их производные 

представляют собой соединения, обычно идентифицируемые в экстрактах 

различных видов Rosa sp. [166-170], присутствие производных бревифолина у 

видов рода Rosa нами было установлено впервые. Известно, что данное 

соединение встречается в гранате, апельсинах и видах Zanthoxylum [171]. 

Фармакологический профиль бревифолина, как сообщается [172], аналогичен 

эллаговой кислоте. С химической точки зрения эллагитанины также могут 

подвергаться окислению до соединений, содержащих 

дегидрогексагидроксидифенольную группу, что также сопровождается 

присутствием бревифолинкарбоновой кислоты [173]. Это соединение было 

обнаружено также во всех экстрактах, полученных из R. Platyacantha. 

Среди других характерных компонентов следует отметить наличие 

производных хлорогеновой кислоты, а также флавоноидов, относящихся к 

флавонолам, особенно производным кверцетина. Эти соединения, известные 

своей выраженной антиоксидантной активностью, ранее были 

идентифицированы в экстрактах других видов шиповника [166-168, 174]. 

Присутствие хинной кислоты, кверцетина и галловой кислоты, а также их 

производных в экстрактах R. platyacantha обуславливает их значительную 

антиоксидантную активность [175].  

Фракционирование экстракта R3 и хроматографический анализ фракций 

Экстракт R3 характеризовался максимальных накоплением БАВ и в 

фармакологическом эксперименте проявлял наиболее выраженные 

антиоксидантные и антимеланомные свойства, а также демонстрировал 

исключительной способностью ингибировать как моно-, так и дифенолазную 

активность тирозиназы. По этой причине экстракт R3 был выбран для 

фракционирования и получения индивидуальных соединений, которые 

обуславливают вышеуказанные виды активности. В результате фракционного 

разделения было получено 9 фракций (A-I). Фракции А и B были исключены из 

дальнейшего анализа, так как содержали следовые количества соединений и не 

растворялись в ДМСО. Результаты фракций C-I представлены в таблице 11. 

Наиболее распространенными соединениями во всех фракциях были галловая 

кислота и ее производные. Фракции E-I также содержали производные 

кверцетина и бревифолина, тогда как во фракциях C и D эти соединения 

отсутствовали. В таблице 11 относительное содержание идентифицированных 

соединений было указано как высокое (+++), умеренное (++) и низкое (+) в 

зависимости от площади пики на соответствующих хроматограммах (рисунках 

15). 
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Таблица 11 - Химический состав фракций C-I, полученных из экстракта R3  

 

№ 

Время 

удержи-

вания 

Наименование  

соединения 
Формула С D Е F G H I 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

1 1.920 Хинная кислота С 7 Н 12 О 6 - - - - + + + 

2 2.507 Лимонная кислота С₆Н₈О7 - - - - - - - 

3 2,955 
Изомер глюкозида галловой 

кислоты 
С 13 Н 16 О 10 - - - + + - - 

4 3.396 Гомоизолимонная кислота С 7 Н 10 О 7 - - - - + - - 

5 4.092 Галловая кислота С 7 Н 6 О 5 - +++ ++ + + + + 

6 4.530 Теогаллин С 14 Н 16 О 10 - - - - + + + 

7 6.495 
Изомер глюкозида галловой 

кислоты 
С 13 Н 16 О 10 - - + + - - - 

8 7.826 
Производное галловой 

кислоты 
С 23 Н 19 О 18 - - - + - - - 

9 9.877 
Изомер глюкозида 

метоксигалловой кислоты 
С 14 Н 18 О 10 - - ++ + - - - 

10 10.127 Хлорогеновая кислота С 16 Н 18 О 9 - - - + - - - 

11 11.639 
Изомер метоксигалловой 

кислоты 
С 8 Н 10 О 6 +++ +++ ++ - + + + 

12 13.378 
Производное эллаговой 

кислоты 
С 34 Н 26 О 22 - - + + - - - 

13 16.619 Производное эллаготанина С 30 Н 24 О 25 - - + - - - - 

14 17.214 Производное эллаготаннина С 34 Н 26 О 22 - - - + - + - 

15 17.255 Криптохлороген С 16 Н 18 О 9 - - - - - - - 

16 17.559 Стриктинин С 27 Н 22 О 18 - - - + - - - 

17 19.218 
Бревифолин карбоновая 

кислота 
С 13 Н 8 О 8 - - - + + + + 

18 20.860 Бревифолина карбоксилат С 12 Н 7 О 6 - - + - + + + 

19 21.130 Метилбревифолинкарбоксилат С 14 Н 10 О 8 - - + + + + + 

20 23.021 
Изомер галлоилглюкозида 

кверцетина 
С 28 Н 24 О 16 - - + - - - - 

21 23.281 
Изомер галлоилглюкозида 

кверцетина 
С 28 Н 24 О 16 - - + - - - - 

22 23.951 Глюкозид эллаговой кислоты С 20 Н 16 О 13 - - - - - - - 

23 23.997 Кверцетин 3-О глюкозид С 21 Н 20 О 12 - - + + + + + 

24 24.351 Эллаговая кислота 
С 14 Н 6 О 8 

 
- - - - - - - 

25 25.490 Кверцетин глюкуронид С 21 Н 18 О 13 - - - + + + + 

26 26.172 Дигаллиоилглюкозид С 22 Н 12 О 13 - - + - - - - 

27 26.326 Кверцетин 7-O-глюкозид С 21 Н 20 О 12 - - - - - - - 

28 28.380 
Изомер галлоиглюкозида 

кверцетина 
С 28 Н 24 О 16 - - + + + - + 

29 29.197 Рутин С 27 Н 30 О 16 - - + + - - - 

30 31.014 Кемпферола рутинозид С 27 Н 30 О 15 - - + + - - - 

31 34.432 Кемпферол С 15 Н 10 О 6 - - - - - - - 
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Хроматограммы образцов представлены на рисунке 15. 

 

  
а) б) 

  
в) г) 

  
д) ж) 

 
з) 
 

Рисунок 15 – Хроматограмма TIC, записанная в режимах отрицательной 

ионизации для фракций, полученных из экстракта R. platyacantha R3: а), б), в), 

г), д), ж), з) 

 

3.7 Стандартизация сырья шиповника широкошипового и 

установление критериев приемлемости показателей качества 

Спецификация качества на ЛРС R. platyacantha (плоды, цветки, листья) 

включает: определение, идентификацию цельного и измельченного сырья 

(макроскопию, микроскопию), идентификацию БАВ методом ТСХ, 

посторонние примеси, потерю в массе при высушивании, общую золу, золу, 

нерастворимую в 10 % кислоте хлороводородной, микробиологическую 

чистоту, количественное определение, радионуклиды, тяжелые металлы, 

упаковка, маркировка и транспортирование [176]. Спецификации качества 
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представлены в Приложениях И1-И3 Утверждены разработанные 

спецификации на плоды, цветки и листья R. platyacantha на НПКАЛ  

ТОО «Fitoleum», применяемые методики успешно прошли апробацию и 

верификацию в ОКК предприятия (Приложение Ц). 

ТСХ анализ бутонов, цветков, листье и стеблей проводили по методике, 

приведенной в главе 2. В плодах шиповника методом ТСХ идентифицировали 

аскорбиновую кислоту. Результаты хроматографического изучения 

представлены в таблице 12 и на рисунке 16. 

 
Таблица 12 – ТСХ-анализ извлечений из сырья (бутонов, цветков, стеблей, 

листьев) R. platyacantha 

 
Исследуемый раствор / 

пятна 

Окраска зон адсорбции Значение Rf 

Хлорогеновая кислота Ярко-голубая 0,90 

Кверцетин Красно-коричневая 0,34 

Кемпферол Красно-коричневая 0,52 

Лютеолин Желтая 0,98 

Рутин Красно-коричневая 0,74 

Извлечения (по данным ТСХ анализа) 

1 пятно Красно-коричневая 0,34; 0,34; 0,34; 0,34 

2 пятно  Ярко-оранжевая 0,52; -; 0,53; -  

3 пятно  Ярко-оранжевая 0,76; -; 0,76; -  

4 пятно Ярко-голубая -; 0,91; 0,90; 0,91 

 

 
 

Рисунок 16 – Хроматограмма извлечений из сырья (бутонов, цветков, стеблей, 

листьев) R. platyacantha: 1 трек – извлечение бутонов; 2 трек – извлечение 

листьев; 3 трек – извлечение цветков; 4 трек – извлечение стеблей 

 



64  

Результаты ТСХ-анализа позволили идентифицировать в бутонах, цветках, 

стеблях и листьях R. platyacantha кверцетин. Рутин и кемпферол были 

идентифицированы в бутонах и цветках. Хлорогеновая кислота установлена во 

всех объектах, кроме бутонов. Кроме идентифицированных соединений в 

каждом изучаемом объекте было установлено наличие 10-15 пятен веществ 

(судя по окраске, фенольного (гидроксикоричные кислоты и флавоноидного 

характера, а также каротиноиды). 

В плодах шиповника было идентифицировано наличие аскорбиновой 

кислоты в сравнении со СО аскорбиновой кислоты (SigmaAldrich) по значению 

показателя удерживания (Rf=0,69) и по окраске (белая зона адсорбции на 

розовом фоне). 

В плодах шиповника устанавливали наличие аскорбиновой килоты 

титриметрическим методом. Результаты приведены в таблице 13.  

Таблица 13 – Результаты содержания аскорбиновой кислоты в плодах 

шиповника широкошипового 

 
№ 

образца 
Количественное содержание аскорбиновой кислоты в плодах 

шиповника широкошипового, %  

01-ШШДП-2018 02-ШШДП-2018 03-ШШДП-2018 

1.1 3,46 3,21 3,35 

1.2 3,44 3,25 3,35 

1.3 3,44 3,24 3,31 

2.1 3,38 3,06 3,28 

2.2 3,34 3,12 3,24 

2.3 3,36 3,16 3,25 

3.1 3,41 3,22 3,38 

3.2 3,45 3,24 3,40 

3.3 3,42 3,22 3,41 

Среднее 

значене 

3,41±0,04 3,19±0,06 3,33±0,06 

 

Результаты анализа демонстрируют высокое содержание аскорбиновой 

кислоты в плодах шиповника в сравнении с сырьем других видов 

(нормирование по ГФ РФ для других видов – не менее 0,2 %). Поэтому, плоды 

R. platyacantha можно отнести к высоковитаминному сырью и, как следствие, 

секции Cinnamomea.  

В цветках/бутонах и листьях определяли содержание суммы флавоноидов 

в пересчете на кверцитин, так как данный флавоноид был идентифицирован во 

всех объектах методом ВЭЖХ и ТСХ. Результаты количественного содержания 

суммы флавоноидов в сырье R. platyacantha представлены в таблицах 14 и 15.  
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Таблица 14 – Результаты содержания суммы флавоноидов в цветках/бутонах 

шиповника широкошипового 

 
№ 

образца 
Количественное содержание флавоноидов в пересчете на кверцетин 

в цветках/бутонах шиповника широкошипового, % 

01-ШШДЦ-2019 02-ШШДЦ-2019 03-ШШДЦ-2019 

1.1 2,15 2,21 2,25 

1.2 2,11 2,24 2,17 

1.3 2,14 2,22 2,21 

2.1 2,13 2,23 2,19 

2.2 2,17 2,24 2,24 

2.3 2,18 2,28 2,23 

3.1 2,16 2,19 2,19 

3.2 2,15 2,23 2,17 

3.3 2,12 2,24 2,08 

Среднее 

значене 

2,15±0,02 2,23±0,02 2,19±0,05 

 

Таблица 15 – Результаты содержания суммы флавоноидов в листьях шиповника 

широкошипового 

 
№ 

образца 
Количественное содержание флавоноидов в пересчете на кверцетин 

в листьях шиповника широкошипового, % 

01-ШШДЛ-2019 02-ШШДЛ-2019 03-ШШДЛ-2019 

1.1 1,31 1,22 1,48 

1.2 1,34 1,22 1,45 

1.3 1,30 1,22 1,47 

2.1 1,38 1,33 1,38 

2.2 1,32 1,38 1,42 

2.3 1,35 1,35 1,40 

3.1 1,29 1,26 1,36 

3.2 1,33 1,29 1,41 

3.3 1,36 1,31 1,37 

Среднее 

значене 

1,33±0,03 1,29±0,06 1,42±0,04 

 

Результаты количественного определения флавоноидов говорят о 

значительном накоплении данной группы БАВ в сырье шиповника, причем 

цветки и бутоны максимально накапливают эту группу БАВ, что является, с 

одной стороны, выбором флавоноидов как группы БАВ для стандартизации 

данного сырья, а с другой дает прогностическую оценку значительной 

антиоксидантной активности. 
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3.8 Исследование стабильности и установление сроков хранения 

сырья шиповника широкошипового 

Испытания стабильности и установление сроков годности плодов, листьев 

и цветков R. platyacantha проводили согласно национальным требованиям в 

течение 24 месяцев в условиях долгосрочных испытаний стабильности [152, 

177-181].  

Спецификация стабильности включает следующие показатели качества: 

описание, идентификация (БАВ), посторонние примеси, потеря массы при 

высушивании, количественное определение и микробиологическая чистота. 

Условия долгосрочных испытаний стабильности: (25±2) °C и влажность  

(60±5) %. Периодичность контроля исследуемого сырья в соответствии со 

спецификацией составляет: 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 мес, при этом 

микробиологическую чистоту контролируют каждые 6 мес.  

В качестве упаковки при долгосрочных испытаниях стабильности 

использованы трехслойные мешки из крафт-бумаги (в соответствии с ГОСТ 

2228-81). Для испытаний стабильности заложено по три серии каждого сырья 

(плоды, цветки и листья) R. platyacantha (таблица 16). 

 

Таблица 16 – План проведения долгосрочный исследований стабильности 

 
Наименование ЛРС Номер серии Время сбора Периодичность 

исследования, мес 

Плоды R. platyacantha 01-ШШДП-2018 Август-сентябрь 2018 г. 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

02-ШШДП-2018 Август-сентябрь 2018 г. 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

03-ШШДП-2018 Август-сентябрь 2018 г. 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

Цветы (бутоны) R. 

Platyacantha 

01-ШШЦ-2019 Май 2019 г. 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

02-ШШЦ-2019 Май 2019 г. 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

03-ШШЦ-2019 Май 2019 г. 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

Листья R. platyacantha 01-ШШЛ-2019 Май 2019 г. 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

02-ШШЛ-2019 Май 2019 г. 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

03-ШШЛ-2019 Май 2019 г. 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

 

Результаты исследования стабильности ЛРС плодов, листьев, цветков 

(бутонов) R. platyacantha представлены в Приложениях Ш1-Ш3.  

За период исследований долгосрочных испытаний стабильности (24 

месяца) качественные и количественные параметры, микробиологическая 

чистота находились в пределах установленных норм (рисунки 17, 18). 

Значительных изменений контролируемых параметров качества не 

наблюдалось. Полученные результаты долгосрочных испытаний стабильности 

сырья (плоды, цветки и листья) R. platyacantha позволяют установить срок 

хранения 24 мес при температуре не выше 25°C и относительной влажности не 

выше 60%.  
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Рисунок 17 - Кинетическая кривая зависимости показателя потеря в массе при 

высушивании от времени хранения в плодах R. platyacantha 

 

 
 

Рисунок 18 – Кинетическая кривая зависимости показателя количественное 

содержание витамина С во времени хранения в плодах R. Platyacantha 
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Выводы 

В соответствии с ГОСТ 32048-2020 «Продукция парфюмерно-

косметическая. Термины и определения» понятие «парфюмерно-косметическая 

продукция» соответствует термину «косметика». Экономическая деятельность, 

связанная с производством, потреблением, внешней и внутренней торговлей 

ПКП в Республике Казахстан определена в рамках единого понятия 

«парфюмерно-косметическая продукция». Соответствено, макроэкономические 

показатели рынка косметической продукции в Республике Казахстан 

определяются совместно с парфюмерной продукцией.  

Внутренний рынок ПКП в Казахстане в натуральном выражении с  

2016 года показывает устойчивую тенденцию к стабилизации, в среднем 

составляя 73,1 тыс. тонн. Исключением является 2021 год, в котором 

макроэкономическое влияние глобальной пандемии COVID-19 было 

максимальным. В 2021 году объем производства ПКП в Казахстане достиг  

6,7 тыс. тонн, что более чем в 2 раза превышает показатель 2016 года. 

Максимальный прирост производства пришелся на допандемийный 2019 год, 

прирост в котором составил 66 % к аналогичному периоду прошлого года. 

Внутреннее производство занимало лишь в среднем не более 5 % от его объема. 

К 2021 году процентное соотношение ПКП, произведенной в Казахстане, к 

общему объему рынка достигло «рекордных» 9 %, что указывает на 

превалирующее (91 %) присутствие импортной продукции. Таким образом, 

рынок Казахстана в данном сегменте в существенной степени является 

импортозависимым. 

Разработана интегрированная концепция производства полного цикла 

производства косметической продукции в соответствии с требованиями 

международных стандартов надлежащих практик (GACP, GMP, GSP), а также 

Технического Регламента Таможенного союза (ТС ТР 009/2011), 

Государственного стандарта (СТ РК 1076-2002) и Санитарных правил 

Республики Казахстан. Таким образом, процесс производства полного цикла 

косметической продукции на основе растительных фармацевтических 

субстанций из шиповника широкошипового состоит из последовательных 

этапов, основными из которых являются: заготовка и стандартизация сырья, 

получение стандартизированных растительных фармацевтических субстанций, 

оценка безопасности, создание косметического средства, трансфер технологии, 

оценка соответствия готовой продукции и ТЭО. 

На основании морфологических особенностей и динамики накопления 

биологически активных веществ в сырье Rosa platyacantha Schrenk. 

разработаны лабораторные и опытно-промышленные регламенты по сбору, 

переработке и хранению плодов, цветков и листьев Rosa platyacantha Schrenk. 

Разработка надлежащей технологии сбора и переработки сырья, установление 

оптимальных условий его хранения проведено в рамках GACP. 

Определены макроскопические и микроскопические диагностические 

признаки каждого вида сырья (плоды, цветки/бутоны, листья) из шиповника 

широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk.). 
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Фармако-технологическое исследование сырья Rosa platyacantha Schrenk. 

позволили определить оптимальную концентрацию экстрагента и степень 

измельченности сырья для проведения экстракции. Максимальный выход 

экстрактивных веществ получен с этиловым спиртом в диапазоне концентраций 

(30-50) % при измельченности сырья (1,0-1,5) мм. 

Фитохимический анализ плодов, цветков/бутонов и листьев Rosa 

platyacantha Schrenk., проведенный с применением системы ВЭЖХ/ESI-QTOF-

MS в режиме отрицательной ионизации с использованием масс-спектрометра 

на базе лаборатории кафедры фармакогнозии с курсом лекарственных растений 

Медицинского университета (г. Люблин, Польша), показал наличие 31 

соединения. При хроматографическом анализе экстрактов (R1 – цветы, R2 – 

листья, R3 – бутоны, R4 – листья со стеблями, R5 – цветы без лепестков), 

полученных из разных частей Rosa Platyacantha Schrenk., установлено, что 

наиболее характерными соединениями являются хинная кислота, изомер 

метоксигалловой кислоты и метилбревифолинкарбоксилат. Наибольшее 

содержание изомера метоксигалловой кислоты обнаружено в экстрактах R3 и 

R5. Содержание хинной кислоты и метилбревифолинкарбоксилата сопоставимо 

в экстрактах R1, R2, R4 и сравнительно ниже в экстракте R3. Обнаружено 

присутствие гидролизуемых дубильных веществ (галлотанинов и 

эллагитанинов) в плодах Rosa platyacantha Schrenk. В метанольном экстракте из 

всех перечисленных частей растений идентифицированы эллаговая и галловая 

кислоты. Впервые обнаружено присутствие производных бревифолина у вида 

Rosa platyacantha Schrenk. Среди других характерных компонентов 

установлено наличие производных галловой и хлорогеновой кислот, а также 

флавоноидов, обусловливающих значительную антиоксидантную активность 

экстрактов Rosa platyacantha Schrenk. Проведено фракционирование экстракта 

R3 и хроматографический анализ полученных фракций, для идентификации 

соединений, ответственных за антиоксидантную, антимеланомную и 

ингибирующую активность в отношении тирозиназы. Во фракциях C-I 

наиболее распространенными соединениями были галловая кислота и ее 

производные. Во фракциях E-I содержались производные кверцетина и 

бревифолина, тогда как во фракциях C и D эти соединения отсутствовали.  

Разработаны и утверждены на предприятии ТОО «Fitoleum» спецификации 

качества на лекарственное растительное сырье Rosa platyacantha Schrenk. 

(плоды, цветки/ бутоны, листья), которые включают идентификацию цельного 

и измельченного сырья (макроскопию, микроскопию), идентификацию 

биологически активных веществ (методом ТСХ), определение посторонних 

примесей, потери в массе при высушивании, общей золы, золы, нерастворимой 

в 10 % хлороводородной кислоте и микробиологической чистоты, 

количественное определение, определение радионуклидов и тяжелых металлов. 

Исследования стабильности в режиме реального времени позволили 

установить для каждого вида сырья срок хранения в упаковке (трехслойные 

мешки из крафт-бумаги) 24 мес при температуре не более 25 °C и 

относительной влажности не более 60 %.  
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4 ТЕХНОЛОГИЯ ПОЛУЧЕНИЯ ЭКСТРАКТОВ И ОЦЕНКА ИХ 

БЕЗОПАСНОСТИ И БИОЛОГИЧЕСКОЙ АКТИВНОСТИ 

 

4.1 Разработка технологии получения экстрактов из сырья шиповника 

широкошипового 

Результаты изучения фармако-технологических критериев сырья Rosa 

platyacantha позволили разработать оптимальную технологию извлечения БАВ 

из плодов, цветков (бутонов), листьев. Эксперимент проводили в пяти 

повторностях, результаты статистически обрабатывали. Оптимальный выход 

экстрактивных веществ наблюдается при использовании в качестве экстрагента 

воды очищенной и этилового спирта в диапазоне концентраций от 30 % до  

70 %, при дисперсности сырья (1,0-1,5) мм, результаты сопоставимы.  

Для производства экстрактов использовали ЛРС: плоды, или цветки 

(бутоны), или листья шиповника широкошипового, заготовленные в 

соответствии с инструкцией по заготовке и хранению сырья согласно 

требованиям «Надлежащей практики культивирования и сбора лекарственных 

растений ВОЗ» [142]; 70 % раствор этилового спирта [182-184]. 

Технологический процесс состоит из следующих стадий: подготовка 

сырья, получение извлечения, очистка, удаление экстрагента, упаковка и 

маркировка. Технологическая схема представлена на рисунке 19. 

Разработанный способ запатентован в РК [185]. 

ЛРС шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk) перед 

экстракцией намачивают регламентируемым количеством экстрагента в 

течение 1-3 ч, затем набухшее сырье заливают экстрагентом до зеркала и 

осуществляют экстракцию при ультразвуковом воздействии с частотой  

(20-35) мГц в течение (20 – 30) мин с последующим отделением вытяжки от 

шрота. Далее шрот вновь заливают регламентируемым количеством 

экстрагента до зеркала и осуществляют экстракцию при ультразвуковом 

воздействии с частотой (20-35) мГц в течение (20 – 30) мин с последующим 

отделением вытяжки от шрота. Причём осуществляют эти операции, по 

меньшей мере, один раз, затем объединяют полученные вытяжки. Полученный 

полупродукт отстаивали при температуре (10±5) ℃ в течение 48 ч. 

Отстоявшийся экстракт отделяют от балластной массы, подвергают 

трехступенчатой фильтрации (размер пор фильтров 1.0 мкм; 0.5 мкм; 0.65/0.45 

мкм). После объединения вытяжек осуществляют удаление экстрагента (сушку) 

до сухого экстракта [186]. Полученный готовый продукт в полиэтиленовые 

пакеты, запаивали; затем производят маркировку в соответствии с 

требованиями приказа № ҚР ДСМ-11 от 27.01.2021 г [128] и упаковают в пачки 

из картона. 

В таблице 17 представлены технологические параметры, исследуемые в 

процессе производства сухого экстракта из плодов, или цветков (бутонов), или 

листьев шиповника широкошипового.  

На основании разработанного плана проведения процесса производства 

определены критические стадии и подобраны оптимальные технологические 

параметры, составлены и апробированы отборы проб. Предварительно 
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разработана нормативная документация для оценки качества сырья, 

полупродуктов и готового продукта. Полученный готовый продукт 

соответствует требованиям, предъявляемым проектом НД и ГФ РК [33-35]. 

 
Сырье, промежуточные 

продукты и материалы 
 

Производство экстракта 

сухого 
 

Контроль в процессе 
Производства 

     

Вода очищенная, спирт 

этиловый 
 

Стадия 1 
Приготовление 

экстрагента 
Мерник, реактор 

 
Конц.спирта, время смешивания, 

темп., объем экстрагента 

     

Плоды, или цветки (бутоны), 

листья, стебли шиповника 

широкошипового 
 

Стадия 2 
Подготовка 

лекарственного 

растительного сырья  

Измельчитель, сито, весы 

 
Размер частиц, однородность 

просева, количество ЛРС  

(СП фирмы) 

     

  

Стадия 3 
Получение извлечения из 

ЛРС 
Мацерационный бак, 

перколятор 

 
Соотношение сырье-экстрагент, 

температура экстракции, время 

экстракции 

     

  
Стадия 4 
Очистка экстракта 
Отстойник, фильтр 

 
Время отстаивания, темп-ра 

отстаивания, 
давление в фильтре 

     

  
Стадия 5 
Удаление экстрагента 
Распылительная сушилка 

 
Промежуточный 

контроль продукции 

     

  Упаковка экстракта сухого   

     

Полиэтиленовые пакеты, 

пачки, этикетки 
 

Стадия 6 
Подготовка упаковочного 

материала 
  

     

Этикетки, пачки  

Стадия 7 
Фасовка в полиэтилен. 

пакеты, маркировка и 

упаковка в пачки 

 

Масса, качество запайки пакета, 

комплектность, правильность 

печати (номер серии, срок 

годности) 

     

  Готовая продукция  Контроль готовой продукции 

 

Рисунок 19 – Технологическая схема производства экстракта сухого из плодов, 

или цветков (бутонов), или листьев шиповника широкошипового 
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Таблица 17 – Технологические параметры процесса производства экстракта 

сухого из плодов, или цветков (бутонов), или листьев шиповника 

широкошипового 
 

Стадии процесса Параметры 
Регламентируемые 

нормы 

Количество отбора проб 

в одной серии 

1 2 3 4 

Стадия 1 

Приготовление экстрагента 

Качество исходного 

сырья 

 

Масса (объем) 

используемого сырья 

В соответствии НД: 

тех. регл 

 

± 50 мг 

1 

 

1 

Время смешивания 30 мин 1 

Скорость 

смешивания 

15 об/мин Каждые 10 мин 

Концентрация 

этанола 

69 – 71 % 3 точек 

Количество спирта 

этилового 

± 50 мг 1 

Стадия 2 Подготовка ЛРС Качество 

фрагментированного 

сырья 

 

Масса 

используемого сырья 

В соответствии НД: 

тех. регл 

± 50 мг 

1 

 

1 

Стадия 3 Получение 

извлечения из ЛРС 

Температура 

экстракции 
от 20 до 25 °С 

Каждые 10 мин 

Время экстракции 

Намачивание 

Ультрзвуковая 

мацерация 

 

1-3 ч 

20-30 мин 

1 

Частота 20-35 кГц 
Каждые 32-3 мин 

Идентификация 

биологически 

активных веществ 

В соответсвии с СП-

фирмы 
9 точек 

Концентрация 

спирта этилового 

В соответсвии с СП-

фирмы 
9 точек 

Количественное 

определение 

В соответсвии с СП-

фирмы 
9 точек 

Стадия 4 Очистка экстракта Температура при 

отстаивании 
5-15 °С Каждые 30 мин 

Время отстаивания 48 ч 1 

Размер пор фильтров 1.0 мкм; 0.5 мкм; 

0.65/0.45 мкм 
1 

Качество 

полупродукта 

В соответсвии с СП-

фирмы 
9 точек 

Стадия 5 Удаление 

экстрагента 

Температура В соответствии с 

регламентом 
Каждые 10 мин 

Давление В соответствии с 

регламентом 
Каждые 10 мин 

Скорость воздуха В соответствии с 

регламентом 
Каждые 10 мин 

Стадия 6 Подготовка 

упаковочного материала  

Качество 

упаковочных 

материалов 

В соответсвии с СП-

фирмы 
9 проб 

Микробиологическая 

чистота 
В соответствии с СП 9 проб 
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Продолжение таблицы 17 

 
1 2 3 4 

Стадия 7 

Фасовка, маркировка и 

упаковка в пачки готовой 

продукции 

Масса заполнения 

упаковки 

 

10 ± 0,05 г 

В соответствии НД: 

тех. регл, СП 

 

3 

Комплектность 

 
В соответствии с СП 

 

3 

Качество 

маркировки 

 

В соответствии с СП 
 

3 

 

Разработана и апробирована оптимальная технология получения экстракта 

сухого из плодов, цветков (бутонов), листьев шиповника широкошипового. 

Определены регламентируемые нормы технологических параметров для 

критических технологических стадий. Качество полученного готового продукта 

удовлетворяет требованиям ГФ РК. На основании вышеуказанной технологии 

разработан технологический регламент (Приложения Е) на производство 

экстракта сухого из плодов, или цветков (бутонов), или листьев шиповника 

широкошипового. 
 

4.2 Стандартизация экстрактов из сырья шиповника 

широкошипового и установление критериев приемлемости показателей 

качества 

Стандартизацию экстрактов шиповника широкошипового проводили в 

рамках требований ГФ РК. Установлены рекомендуемые показатели качества 

конечного продукта, рассчитаны критерии приемлемости для них. Готовый 

продукт представляет собой аморфный, гигроскопичный, имеющий 

свойственные исходному ЛРС цвет и запах. В экстракте методом ТСХ 

идентифицируют флавоноиды (кверцитин, рутин, кемпферол), а также 

определяют потерю в массе при высушивании (или содержание воды), 

содержание спирта, тяжелые металлы, микробиологическую чистоту, 

количественное определение суммы флавоноидов в пересчете на кверцитин. 

Разработаны и утверждены ТОО «Fitoleum» спецификации качества 

(Приложения И4-И6). Успешно проведены валидационные исследования в 

НПКАЛ ТОО «Fitoleum» методик «Идентификации» и «Количественного 

определение» при оценке качества экстрактов (Приложение Щ), а также 

технологии получения экстрактов (Приложение Е).  

 

4.3 Исследования стабильности и определение сроков хранения 

экстрактов из сырья шиповника широкошипового  

Согласно концепции обеспечения качества готового продукта нами 

исследована стабильность полученных экстрактов из плодов, цветков (бутонов) 

и листьев R. Platyacantha полученные на опытно-промышленном оборудовании 

ТОО «Fitoleum» [178-181]. Программа исследований стабильности 

представлена в таблице 18 при температуре (25±2) °С, относительной 
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влажности (60±5) %. Испытания готового продукта проводили в упаковке, 

применяемой для хранения и реализации. 

 

Таблица 18 – План проведения долгосрочных испытаний стабильности 

экстрактов сухих R. platyacantha 

 
Наименование продукта Номер серии Дата производства Периодичность 

исследования, мес. 

Экстракт плодов R. 

platyacantha сухой 

01-ШШЭП-2018 10.2018 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

02-ШШЭП-2018 10.2018 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

03-ШШЭП-2018 10.2018 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

Экстракт цветков 

(бутонов) R. platyacantha 

сухой 

01-ШШЭЦ-2019 07.2019 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

02-ШШЭЦ-2019 07.2019 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

03-ШШЭЦ-2019 07.2019 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

Экстракт листьев R. 

platyacantha сухой 

01-ШШЭЛ-2019 07.2019 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

02-ШШЭЛ-2019 07.2019 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

03-ШШЭЛ-2019 07.2019 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

 

В Приложениях Э1-Э3 представлены динамика изменений параметров 

качества в соответствии со спецификациями стабильности за период 

исследований. Дизайн исследования стабильности экстрактов сухих включает 

параметры: описание, идентификацию, влажность, массу содержимого 

упаковки, микробиологическую чистоту, количественное содержание суммы 

флавоноидов.  

На протяжении срока исследования стабильности качественные и 

количественные показатели экстрактов сухих плодов, цветков, стеблей и 

листьев R. platyacantha находятся в пределах регламентируемых норм.  

 

4.4 Оценка безопасности и установление профиля биологической 

активности 

Острая и подострая токсичность экстрактов Rosa platyacantha Schrenk 

in vivo 

Острая и подострая токсичность исследуемых экстрактов была изучена 

согласно методикам описанным в разделе 2.2 Методы исследования «Острая и 

подострая токсичность экстрактов Rosa platyacantha Schrenk in vivo» [139].  

Результаты экспериментов при однократном и повторном введении 

экстрактов показали отсутствие патологического характера изменений общих 

показателей на протяжении всего периода исследований. В первые сутки после 

нанесения экстрактов шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk) в 

вышеуказанных дозах проявлений острого отравления не наблюдалось (рисунки 

20, 21). К завершающему периоду исследовательских работ не зафиксировано 

ни одного летального случая во всех экспериментальных группах. В связи с 

этим расчет LD50 не представляется возможным. 
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Рисунок 20 – Подготовка поверхности кожи для нанесения исследуемого 

экстракта 

 

     
 

Рисунок 21 –Нанесение исследуемого экстракта на кожу боковой поверхности 

тела 

 

Изменений в потреблении корма и воды не отмечено и достоверно не 

отличалось от контрольной группы. Прирост массы тела в динамике за весь 

период наблюдений существенно не отличался от исходных значений, как у 

самцов, так и самок, достоверных отличий с контрольной группой не выявлено 

(рисунок 22). 

 

             
 

Рисунок 22 – Наблюдение за лабораторными животными в ходе эксперимента 

 

Во все сроки наблюдения за показателями общего состояния и 

поведенческими реакциями у лабораторных животных при их расположении в 

клетке или взятии на руки значительных отличий от контрольных групп 
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установлено не было. Характер и интенсивность двигательной и 

исследовательской активности, координация движений, эмоциональное 

напряжение соответствовали стандартным критериям. Частота дыхательных 

движений и их глубина, количество болюсов и их консистенция, уринация 

были практически идентичны исходному уровню с первого до последнего дня 

наблюдений и не отличались от показателей лабораторных животных из 

контрольных групп. На протяжении всего срока наблюдений при изучении 

общетоксического действия при однократном (рисунок 21) и многократном 

применении (рисунок 23) исследуемых экстрактов шерстный покров животных 

оставался гладким, повреждений кожного покрова на месте нанесения, следов 

от расчесов, язвенных дефектов, петехий или других кожных высыпаний не 

было выявлено. Лабораторные животные, как из экспериментальных, так и 

контрольных групп проявляли одинаковую стандартную реакцию на звуковой, 

тактильный, световой раздражители. 

 

     
 

Рисунок 23 – Исследование подострой токсичности исследуемых экстрактов 

 

При макро и микроскопическом исследовании во всех исследуемых 

группах повреждений кожных покровов, язв, высыпаний не обнаружено, 

шерсть животных была гладкой, блестящей. Внутренние органы расположены 

правильно, без видимых изменений. В плевральной полости жидкости не 

обнаружено, легкие темно-вишневого цвета, без патологии. Сердце упругой 

консистенции, темно-вишневого цвета. Листки брюшины тонкие, блестящие. 

Капсула печени гладкая, печень не увеличена, упругой консистенции, темно-

красного цвета. На разрезе выделяется небольшое количество крови. Почки 

одинакового размера, упругой консистенции, светло-коричневого цвета. На 

разрезе видна граница между корковым и мозговым слоями. Макроскопическая 

картина не отличалась между разными группами животных.  

При микроскопическом исследовании ткань печени имеет четкую 

дольчатую структуру, элементы триады сохранены. Гепатоциты имеют четкие 

ядра, в отдельных клетках по два ядра. Цитоплазма гепатоцитов зернистая, 

хроматин в ядрах гомогенный. Местами отмечалось венозное полнокровие 

(рисунок 24).  

В корковом веществе почек видны проксимальные канальцы выстланные 

эпителиоцитами, а также клубочки. В мозговом веществе отмечаются толстые 
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отделы нефрона и собирательные трубочки. Местами выявлены очаги белковой 

дистрофии нефроцитов (рисунок 25).  
 

 
 

Рисунок 24 - Гистоструктура печени мышей. Увеличение: х 100; окраска: 

гематоксилин-эозин 

 

 
 

Рисунок 25 - Гистоструктура почек мышей. Увеличение: х 100; окраска: 

гематоксилин-эозин 

 

В легких альвеолы были выстланы эпителием, местами в просвете 

наблюдалось небольшое количество жидкости розового цвета. Выстилка 

бронхов была сохранена. Просвет бронхов свободный (рисунок 26).  

 

 
 

Рисунок 26 - Гистоструктура легких мышей. Увеличение: х 100; окраска: 

гематоксилин-эозин 
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Микроскопическая картина тканей не отличалась между различными 

группами. Выраженных патологических изменений обнаружено не было. 

Исследуемые экстракты при накожном нанесении не оказывали 

общетоксического действия на организм животных как при однократном, так и 

при повторном введении in vivo и относятся к малотоксичным веществам (V 

класс). Для организма опытных животных разработанные экстракты являлись 

безвредными. Отсутствие летальных случаев не позволило определить LD50. 

Местно-раздражающее действие экстрактов Rosa platyacantha Schrenk in 

vivo 

Местно-раздражающее действие проводилось с применением визуального 

осмотра и патоморфологических исследований кусочков кожи в области 

нанесения исследуемых экстрактов у лабораторных животных, согласно 

методике описанной в разделе 2.2 Методы исследования «Местно-

раздражающее действие экстрактов Rosa platyacantha Schrenk in vivo 

(рисунок 27).  

 

            
 

Рисунок 27 – Исследование местно-раздражающего действия экстрактов 

 

Результаты исследования экстрактов шиповника широкошипового (Rosa 

platyacantha Schrenk) в серии опытов свидетельствуют об отсутствии местно-

раздражающего действия и функциональных нарушений кожного покрова 

лабораторных животных. 

 

Аллергизирующее действие экстрактов Rosa platyacantha Schrenk in vivo 

Исследование аллергизирующего действия проводилось на беспородных 

морских свинках методом конъюнктивальной пробы, согласно методике 

приведенной в разделе 2.2 Методы исследования «Аллергизирующее действие 

экстрактов Rosa platyacantha Schrenk in vivo». 

В течение всего периода наблюдений каких-либо признаков 

сенсибилизирующего действия со стороны кожного и слизистого покрова не 

отмечалось. Патологических изменений со стороны роговицы, радужной 

оболочки и слизистой оболочки конъюнктивы глаза в экспериментальных 

группах не наблюдалось и соответствовало нормальному физиологическому 
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уровню у животных контрольных групп (соответствует 0 баллов по шкале). 

Гиперемии, отечности также не наблюдалось, что указывало на отсутствие 

проявления сенсибилизации к исследуемым веществам. Общее состояние 

животных за все время наблюдения было без отклонения от нормы. Таким 

образом, изучаемые экстракты шиповника широкошипового (Rosa platyacantha 

Schrenk) не обладали сенсибилизирующими свойствами. 

В целом, проведенные неклинические исследования свидетельствуют о 

безопасности исследуемых экстрактов, как при однократном, так и при 

повторном введении. 

Антирадикальная активность экстрактов из различных частей R. 

platyacantha 

Водно-спиртовые экстракты, приготовленные из цветков, листьев, 

бутонов, листьев со стеблями и цветков без лепестков R. platyacantha (R1-R5 

соответственно), сравнивали по содержанию общих фенольных соединений и 

флавоноидов. Экстракты Р2-Р5 характеризовались одинаковым содержанием 

фенолов (14,53-13,30 мг ОЭ/г сухой массы, с.в.), тогда как экстракт Р1 

содержал значительно меньшее количество этих соединений (8,61 мг ОЭ/г 

сухой массы). Содержание флавоноидов было сопоставимо между экстрактами 

и варьировало от 2,03 до 2,49 мкг/г сухой массы (таблица 19). 

 

Таблица 19 - Сравнение общего содержания фенолов и флавоноидов и 

антирадикальной активности экстрактов R1-R5 из различных частей  

R. platyacantha; каждое значение представляет собой среднее значение ± 

стандартное отклонение (n = 3) 

 
Показатель R1 R2 R3 R4 R5 Витамин C 

Общий фенол 

(мг GAE/г сух.в.) 
8,61 ± 0,18 14,53 ± 0,18 13,30 ± 0,16 14,05 ± 0,28 13,68 ± 0,27 - 

Флавоноиды  

(мг QE/г сухой 

массы) 

2,42 ± 0,05 2,45 ± 0,03 2,42 ± 0,05 2,49 ± 0,09 2,03 ± 0,06 - 

Удаление DPPH  

(IC 50, мкг /мл) 
2,77 ± 0,05 1,68 ± 0,25 1,50 ± 0,19 1,59 ± 0,14 1,10 ± 0,34 0,96 ± 0,05 

Удаление ABTS  

(IC 50 , мкг/мл) 
16,16 ± 1,26 7,16 ± 0,22 10,83 ± 0,85 9,89 ± 0,83 9,21 ± 0,54 0,97 ± 0,06 

 

Антиоксидантный потенциал экстрактов R1-R5 сначала сравнивали с 

использованием анализов поглощения радикалов DPPH и ABTS. В обоих 

методах наибольшая и наименьшая антиоксидантная активность была 

обнаружена в экстрактах R. platyacantha с наибольшим и наименьшим 

содержанием фенолов соответственно (таблица 20) [187-190]. 

Способность экстрактов R1-R5 защищать клетки от повреждающего 

действия АФК также анализировали in vitro с использованием спонтанно 

иммортализованной линии кератиноцитовых клеток человека HaCaT [191]. В 

этом анализе клетки подвергали воздействию H2O2 в присутствии или в 

отсутствии экстрактов R1-R5 в концентрации 25 и 10 мкг/мл, а образование 

внутриклеточных АФК контролировали с использованием флуорогенного 
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красителя H2DCFDA. После диффузии в клетку H2DCFDA деацетилируется 

клеточными эстеразами и затем окисляется АФК в 2',7'-дихлорфлуоресцеин 

(DCF) [192]. Как показано на рисунке 28, стимуляция клеток HaCaT с помощью 

H2O2 увеличивала интенсивность флуоресценции DCF примерно в 4 раза, что 

указывает на увеличение продукции внутриклеточных АФК. Предварительная 

обработка клеток экстрактами R1-R5 снижала внутриклеточный уровень АФК в 

2,5 раза по сравнению с клетками без предварительной обработки. 

Наблюдаемое снижение внутриклеточного окислительного стресса было 

сравнимо с известным поглотителем АФК NAC [193]. 

 

 
 

Рисунок 28 - Влияние экстрактов R. platyacantha R1-R5 на внутриклеточные 

уровни АФК в кератиноцитах HaCaT, обработанных в течение 60 мин 1 мМ 

H2O2 ; nt – без предварительной обработки, NAC – 2 мМ N-ацетилцистеин; 

значения на графике представляют собой среднее значение ± стандартное 

отклонение ( n=3 ), *** p<0,001 , * p<0,05 по сравнению с образцом «nt + 

H2O2» 

 

Антиколлагеназная и антиэластазная активность экстрактов  

R. platyacantha 

На сегодняшний день в растительных экстрактах шиповников 

идентифицировано несколько природных ингибиторов коллагеназы и эластазы. 

Например, экстракт R. rugosa ингибирует активность коллагеназы [194], а 

экстракт R. damascena из лепестков ингибирует эластазу [195]. Экстракты R. 

hybrida и R. centifolia показали ингибирующий потенциал в отношении как 

коллагеназной, так и эластазной активности [196 - 198]. 

Повышенная активность коллагеназы и эластазы играет ключевую роль в 

образовании морщин на коже за счет нарушения конфигурации коллагеновых 

и эластических волокон и последующей потери эластичности кожи. 

Повышение активности коллагеназы и эластазы обусловлено как внутренними 

(хронологическими), так и внешними (УФ-излучение) факторами старения 

[199, 200]. В исследованиях, проведенных на базе лаборатории Люблинского 

медицинского университета, экстракты R. platyacantha показали более высокую 
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эффективность в отношении коллагеназы, чем ингибиторы эластазы (рисунок 

29). Все протестированные экстракты продемонстрировали значительное 

ингибирование коллагеназы при 100 мкг/мл, при этом экстракт R3 был 

наиболее активным (ингибирование коллагеназы 38%). Экстракты R1, R2 и R3 

значительно снижали активность коллагеназы также при 50 мкг/мл 

(ингибирование (18-34) %). Активность эластазы значительно снижалась 

только при использовании экстрактов R1, R2 при концентрации 100 мкг/мл 

(ингибирование (11-13) %) и экстракте R4 при 50 мкг/мл (ингибирование 16 %) 

[62]. 

 

 
 

Рисунок 29 - Ингибирующая активность эластазы (а) и коллагеназы (б) 

экстрактов R1-R5 из различных частей R. platyacantha; значения на графиках 

представляют собой среднее значение ± SD ( n=3 ), *** p<0,001, ** p<0,01, * 

p<0,05 

 

Антитирозиназная активность экстрактов R. platyacantha 

Использование растительных экстрактов для лечения нарушений 

пигментации кожи приобрело популярность в последние годы [201]. 

Тирозиназа (EC. 1.14.18.1), ключевой фермент меланогенеза, является наиболее 

популярной мишенью для осветляющих кожу косметических ингредиентов. 

Тирозиназа катализирует лимитирующее превращение L - тирозина в L -

дигидроксифенилаланин (L-ДОФА) (монофенолазная активность) и 

впоследствии в допахинон (дифенолазная активность) [202]. 

Нами установлено, что R. platyacantha ингибируют монофенолазную и 

дифенолазную активность тирозиназы дозозависимым образом, при этом 

экстракт R3 является наиболее активным. Экстракт R3 в концентрации  

100 мкг/мл ингибирует 90 % монофенолазной (рисунок 30а) и 38 % 

дифенолазной активности тирозиназы (рисунок 30b). Экстракты R2 и R4 

снижали активность дифенолазы на 20 % (рисунок 30b), но не влияли на 

монофенолазную активность тирозиназы (рисунок 30a). 
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Рисунок 30 - Ингибирование монофенолазной (а) и дифенолазной (b) 

активности тирозиназы экстрактами R1-R5 из различных частей R. 

platyacantha; KA-койевая кислота, значения на графиках представляют собой 

среднее значение ± SD ( n=3 ), *** p<0,001, ** p<0,01, * p<0,05 

 

Антимеланомная активность экстрактов R. platyacantha in vitro 

Несколько фенольных соединений, идентифицированных в экстракте  

R. platyacantha, включая эллаговую и галловую кислоты [203, 204], кемпферол 

[205] и кверцетин [206], вызывают апоптоз в клеточных линиях меланомы in 

vitro. Следовательно, экстракты, богатые этими соединениями, могут 

использоваться для химиопрофилактики меланомы, подавляя инициацию, 

продвижение и прогрессирование раковых клеток. Добавление 

химиопрофилактических средств в косметику может повысить их 

эффективность за счет многократного нанесения непосредственно на 

поверхность кожи [207]. 

Экстракты R1-R5 анализировали на их цитотоксичность in vitro в 

отношении клеточных линий меланомы человека (A375, SH-4) и мышей (B16-

F10) и нераковых кератиноцитов человека HaCaT (таблица 20). За исключением 

экстракта R1, все проанализированные экстракты были цитотоксичны для 

клеточных линий меланомы. Наиболее выраженная цитотоксичность 

экстрактов R3 и R5 наблюдалась в отношении клеточной линии А375 (IC 50 = 

97,31 и 72,90 мкг/мл соответственно). Цитотоксический эффект этих экстрактов 

в отношении нераковых клеток НаСаТ был ниже в 1,9-2,4 раза (IC50 = 187,30 и 

174,20 мкг/мл соответственно). Впервые нами установлено, что экстракты Rosa 

spp обладают антимеланомной активностью. Ранее было доказано, что 

экстракты R. canina цитотоксичны для линий клеток толстой кишки, шейки 

матки, гепатоцеллюлярной и немелкоклеточной карциномы легкого и лейкемии 

[39, 65]. R. rugosa уменьшала пролиферацию клеток рака предстательной 

железы [66]. Было показано, что R. roxburghii индуцирует внутренний апоптоз в 

клеточных линиях плоскоклеточной карциномы пищевода, карциномы желудка 

и карциномы легких [208, 209]. 
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Таблица 20 - Цитотоксичность экстрактов R1-R5 из различных частей R. 
platyacantha (IC50 в мкг/мл) 
 

 R1 R2 R3 R4 R5 

ХаКаТ >500 180,60 241,40 304.30 293,90 

А365 >500 120,40 97,31 199,50 72,90 

SH4 >500 149,70 169.00 129,90 142.00 

B16F10 >500 226.10 187,30 136,80 174,20 

 

Антиоксидантная и антимеланомная активность фракций C-I, 

выделенных из экстракта R3 (цветки/ бутоны) 

Антирадикальный потенциал фракций C-I сравнивали с использованием 

анализов очистки DPPH и ABTS, показывая, что наиболее активные 

антирадикальные соединения присутствовали во фракции E. Фракция C была 

наименее активной (таблица 21). 

 

Таблица 21 - Активность по удалению DPPH и ABTS фракций C-I экстракта 

цветков / бутонов (R3) R. platyacantha (IC 50, мкг/мл ± стандартное отклонение); 

каждое значение представляет собой среднее значение ± SD (n = 3) 

 
 С D Е F G H I 

DPPH 
очистка 

11,99 ± 0,96 2,60 ± 0,10 2,17 ± 0,04 6,86 ± 0,50 3,87 ± 0,26 5,89 ± 0,60 5,14 ± 0,57 

ABTS 
очистка 

2510,00 ± 
449,81 

4,77 ± 0,10 4,30 ± 0,55 13,87 ± 0,05 8,52 ± 0,27 11,14 ± 0,91 10,39 ± 0,19 

 

Сравнение цитотоксичности in vitro фракций C-I в отношении 

кератиноцитов HaCaT и клеток меланомы А375 показало, что соединения, 

присутствующие во фракциях F-I, не являются цитотоксичными для обеих 

тестируемых клеточных линий. Наиболее выраженный цитотоксический 

эффект в отношении клеток меланомы был обнаружен у фракции D (IC50 = 

70,30 мкг/мл). Эта фракция также оказалась наиболее цитотоксичной для 

нераковых клеток НаСаТ, но расчетное значение IC50 (137,60 мкг/мл) было 

примерно в 2 раза выше, чем для клеток меланомы А375 (таблица 22). Два 

соединения, идентифицированные во фракции D, представляют собой изомер 

галловой кислоты и метоксигалловой кислоты. Сравнительное содержание 

галловой кислоты было самым высоким среди всех анализируемых фракций. 

Ранее было показано, что галловая кислота индуцирует апоптоз в клетках 

меланомы A375.S2 посредством активации проапоптотических белков, таких 

как Bax, подавления антиапоптотических белков, таких как Bcl-2, и 

способствует активации каспазы-9 и каспазы-3 [204]. 

 

Таблица 22 – Цитотоксичность фракций С-I экстракта цветков/ бутонов (R3) R. 

platyacantha (IC50 , мкг/мл) 

 
 С D Е F G H I 

НаКаТ 251,50 137,60 190,70 >500 >500 >500 >500 

А375 170,60 70.30 205,80 >500 >500 >500 >500 
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Идентификация ингибиторов тирозиназы из фракций E и F, выделенных 

из экстракта R3 

В исследованиях ингибирования тирозиназы фракции E и F показали 

наиболее значительное ингибирование активности монофенолазы и 

дифенолазы. Фракция E снижала монофенолазную активность тирозиназы 

более чем на 90% и была более эффективной, чем койевая кислота в 

соответствующих концентрациях (рисунок 31). 

Хроматографический анализ показал, что фракция Е, характеризующаяся 

наибольшей тирозиназоингибирующей активностью, содержит 

преимущественно галловую кислоту и ее производные. Содержание этих 

соединений во второй наиболее активной фракции F было значительно ниже, 

что свидетельствует о том, что галловая кислота и ее производные не 

ответственны за наблюдаемые тирозиназоингибирующие свойства. 

 

 
 

Рисунок 31 - Ингибирование монофенолазной (а) и дифенолазной (b) 

активности тирозиназы фракциями C-I экстракта бутонов (R3) R. platyacantha 

KA- койевой кислотой, значения на графиках представляют собой среднее 

значение ± SD (n=3), *** p<0,001 

 

Другие соединения, присутствующие во фракциях E и F, включают 

производные кемпферола, кверцетина и рутина. Чтобы идентифицировать 

соединение, ответственное за ингибирующий потенциал тирозиназы фракций E 

и F и экстракта R3, в том же анализе анализировали чистые эталонные 

соединения. Как показано на рисунке 32, кверцетин, рутин, кемпферол и 

эллаговая кислота были наиболее эффективными ингибиторами 

монофенолазной активности тирозиназы, что было сопоставимо с широко 

используемым ингибитором тирозиназы — койевой кислотой. Дифенолазная 

активность тирозиназы снижалась под действием кверцетина (78 % 

ингибировании при 50 и кемферола (30 % ингибирования при 50 мкг/мл). На 

моно- и дифенолазную активность тирозиназы галловая кислота не влияла.  

На основании полученных данных можно сделать вывод, что кверцетин, 

кемпферол, рутин и их производные ответственны за ингибирующие 

тирозиназу свойства экстракта цветочных почек R. platyacantha. Кверцетин уже 

был описан на модели мышиной меланомы B16 в качестве эффективного 

ингибитора тирозиназы из R. canina. Ингибирование меланогенеза кверцетином 
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было связано с ингибированием как активности тирозиназы, так и экспрессии 

белка [62, 174]. 

 
 

Рисунок 32 - Ингибирование монофенолазной (а) и дифенолазной (b) 

активности тирозиназы основными компонентами, идентифицированными во 

фракции Е из экстракта R3, значения на графиках представляют собой среднее 

± SD (n=3), *** p<0,001 

 

Выводы  

Разработана рациональная технология извлечения биологически активных 

веществ из плодов, цветков/бутонов и листьев. Способ получения, основанный 

на методе мацерации с применением ультразвука в оптимальном диапазоне  

20-35 мГц в течение 20-30 мин, позволяет повысить выход биологически 

активных веществ в готовом продукте (патент № 6574 от 29.10.2021 г.). 

Предложенная технология получения экстракта апробирована на 

производственной площадке ТОО «Fitoleum». Регламентированы параметры 

критических стадий технологического процесса.  

Стандартизация экстрактов проведена в соответствии с требованиями ГФ 

РК. Установлены показатели качества и критерии их приемлемости, 

валидированы методики определения показателей качества. Разработаны 

спецификации качества экстрактов сухих из плодов, цветков/бутонов и листьев 

шиповника широкошипового, утвержденные ТОО «Fitoleum». 

Полученные экстракты из плодов, цветков/бутонов и листьев Rosa 

platyacantha Schrenk. сохраняют стабильность в течение 2 лет (срох хранения) 

при температуре не более 25°С и относительной влажности не более 60 %.  

Таким образом, качество растительных фармацевтических субстанций из 

сырья Rosa platyacantha Schrenk. соответствует общим требованиям ГФ РК на 

экстракты.  

Результаты изучения острой и подострой токсичности показали низкую 

токсичность изучаемого экстракта, ни в одной дозе не было падежа животных, 

не отмечалось нарушения двигательной активности, поведенческих реакций, 

вегетативной деятельности. Реакции на различные виды раздражителей не 

изменялась, прибавка массы тела оказывалась в пределах физиологических 

норм. Макро- и микроскопическое изучение внутренних органов не выявило 
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патологических изменений. Изучение местно-раздражающего и 

аллергизирующего действия Rosa platyacantha Schrenk. в эксперименте 

показало отсутствие какого-либо раздражающего действия на кожу и 

аллергизирующего эффекта. Таким образом, проведенные неклинические 

исследования острой и подострой токсичности, местно-раздражающего и 

аллергизирующего действия свидетельствуют о безопасности исследуемых 

экстрактов, что позволяет их отнести к V классу токсичности (согласно 

классификации, утвержденной Постановлением Правительства РК №1219 

IS.2010).  

Исследования профиля фармакологической активности экстрактов плодов, 

цветков/бутонов, листьев и стеблей Rosa platyacantha Schrenk. определили их 

выраженное антиоксидантное, антиколлагеназное, антиэластазное, 

антитирозиназное, антимеланомное активности.  

Таким образом, полученные результаты подтверждают возможность 

использования экстрактов Rosa platyacantha Schrenk. в качестве активной 

фармацевтической субстанции при разработке новых лекарственных форм и 

косметических средств. 
 

  



87  

5 РАЗРАБОТКА И ОЦЕНКА КАЧЕСТВА КРЕМА 

КОСМЕТИЧЕСКОГО С ЭКСТРАКТОМ ШИПОВНИКА 

ШИРОКОШИПОВОГО И ТЕХНИКО-ЭКОНОМИЧЕСКОЕ 

ОБОСНОВАНИЕ ЕГО ПРОИЗВОДСТВА 

 

5.1 Растение Rosa platyacantha Schrenk как потенциальный 

растительный фотозащитный фильтр для кожи 

В настоящее время особое внимание обращает на себя тенденция 

применения растительного сырья и его компонентов в рецептуре 

фармацевтических продуктов, в том числе косметических средств, что 

обусловлено широким спектром активности, отсутствием ксенобиотического 

эффекта и высокой биодоступностью органических растительных соединений 

[210-214]. Изучен и экспериментально установлен фотозащитный потенциал, 

выраженная антиоксидантная активность биологически активных веществ 

некоторых видов шиповника [212-220]. Выявлены потенциальные возможности 

использования масла плодиков в разработке солнцезащитных средств за счет 

каратиноидов компонентов масла, витаминов Е и F, триглицеридов 

полиненасыщенных (линолевой и линоленовой) кислот, которые способствуют 

защите от UV-излучения. В литературе [215-220] обобщены данные о высокой 

биодоступности биомолекул шиповника, что определяется составом масла, 

схожим с липидным слоем кожи человека.  

В современных работах рассмотрены различные виды шиповника, 

характерные для различных географических регионов произрастания: R. canina, 

R. nutkana, R. woodsii, R. psiocarpa, R. rugosa, R. alba, R. borboniana, R. centifolia, 

R. damascena, R. davurica, R. floribunda, R. gallica, R. hybrida, R. moschata, R. 

multiflora, R. rubiginosa, R. spinosissim и др., что подтверждает научно 

доказанную активность органических соединений рода Rosa и высокий 

промышленный интерес для фармацевтической и косметической отрасли [221, 

222]. В фокусе ученых на данный момент находится вид шиповника R. 

platyacantha, химический состав которого установлен экспериментально, но 

требует дополнительного анализа в разрезе фармакологической активности и 

перспективы применения сырья данного растения в рецептуре косметических 

средств [62] 

Комплексный фитохимический скрининг позволяет говорить о доказанной 

антиоксидантной, антибактериальной, противовоспалительной и 

регенерирующей активности, характерной для биомолекул экстрактов плодов и 

масла шиповника [212-223]. 

Согласно литературным данным, фитохимический состав шиповника богат 

на полифенольные соединения, в частности на флавонолы (кверцетин, 

кемпферол, изокверцитрин) (987,8 мг в пересчете на кверцетин) [6, 223-224], 

катехины (эпигаллокатехин, галлокатехин, эпигаллокатехингаллат, 

эпикатехингаллат), антоциановые соединения и галловую кислоту (3000 

мг/100г) [42, 225]. Кроме того, плоды богаты витаминами, содержание 

аскорбиновой кислоты составляет в среднем от 0,2 % до 6 % [222, 226]. Также в 

плодах содержатся каротиноиды (до 8 мг%) [227], витамины В1, В2, РР, К, 
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пантотеновая кислота, встречается до 4 % пектиновых веществ, до 18 % 

сахаров, ряд макро- и микроэлементов (железо, фосфор, марганец, магний, 

кальций и др.) и до 4 % органических кислот.  

Масло шиповника содержит ряд жирных кислот (до 80 %), γ- и δ-

токоферол, каротиноиды. При этом, более половины состава масла из 

шиповника занимают полиненасыщенные кислоты, в частности триглицериды 

мононенасыщенной олеиновой кислоты [226]. Так, за счет широкого 

фитохимического профиля исследуемое сырье имеет потенциал использования 

при разработке косметических средств с солнцезащитным эффектом. 

На сегодняшний день весьма перспективным методом оценки активности, 

а также прогнозирования фармакологического эффекта биомолекул, является 

компьютерное моделирование химических объектов in silico. В данном 

исследовании компьютерное моделирование биологической активности 

проводилось с применением разработанного алгоритма запросов в базе данных 

программы PASS-online. Данный ресурс разработан с целью прогнозирования 

спектра биологической активности органических соединений на основе их 

структурных формул с точностью выше 95 % [228]. На этапе анализа с 

применением программы PASS были использованы структурные формулы 

основных биологически активных соединений шикиматного пути биосинтеза 

(моно- и полифенольные соединения в т.ч. флавоноиды и гидроксикоричные 

соединения), экспериментально обнаруженных в сырье шиповника R. 

platyacantha. В разрезе каждой активности приводилась оценка двух 

вероятностей, а именно вероятность наличия активности (Pa) и вероятность 

отсутствия активности (Pi). Стоит подчеркнуть, что для максимально 

корректного анализа были выбраны события, которые прогнозировались с 

вероятностью более 50 % [72, 228-234]. 

Результаты, полученные с помощью ресурса PASS-online, свидетельствуют 

о высокой (Ра=0,8-0,9) вероятности антиоксидантного действия флавоноидов в 

составе сырья шиповника, а также значительной (Pa>0,75) вероятности 

проявления противовоспалительной активности данных соединений (таблица 

23). Установлено, что данные биологически активные соединения ингибируют 

экспрессию матриксных металлопротеиназ (MMP9) и молекул межклеточной 

адгезии (ICAM-1), участвующих в процессах старения кожи. Вызывает особый 

интерес свойство флавоноидов, способных поглощать УФ-излучение в 

диапазоне от 200 до 400 нм (UVA и UVB), как натуральных альтернативных 

фильтров солнечного света [232-234]. 

Потенциальной активностью остальных моно- и полифенольных 

соединений в разрезе фотозащиты кожи является нейтрализация свободных 

радикалов, вероятность которой составляет Pa=0,5-0,9, а также 

антиоксидантное и противовоспалительное действие. При этом низкий 

показатель вероятности отсутствия биологической активности (Pi=0,001-0,029) 

подтверждает высокий потенциал данных органических соединений в процессе 

защиты кожи от солнечной радиации. Результаты исследований указывают на 

способность полифенолов участвовать в восстановительных реакциях путем 
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связывания и инактивирования свободных радикалов в организме, а также в 

подавлении воспалительной реакции [75]. 

 

Таблица 23 – Прогнозируемый спектр активности биоактивных соединений R. 

platyacantha и механизмы их действия при фотозащите кожи 

 
Биоактивное 

соединение 
Химическая формула Фармакологическая 

активность/механизм действия 
Pa Pi 

1 2 3 4 5 

Флавоноиды 
Кверцетин-O-

гликозид 

 

Поглотитель свободных радикалов 0,974 0,001 

Антиоксидантное 0,889 0,003 

Противовоспалительное 0,734 0,012 

Ингибитор экспрессии ICAM1 0,589 0,003 

Агонист гиалуроновой кислоты 0,547 0,003 

Кверцетин 3-О 

глюкозид 

 

Поглотитель свободных радикалов 0,984 0,001 

Антиоксидантное 0,903 0,003 

Противовоспалительное 0,764 0,009 

Агонист гиалуроновой кислоты 0,552 0,003 

Ингибитор экспрессии ICAM1 0,510 0,004 

Кемпферол 

 

Антиоксидантное 0,856 0,003 

Поглотитель свободных радикалов 0,771 0,003 

Ингибитор экспрессии MMP9 0,738 0,005 

Antiinflammatory 0,676 0,019 

Кемпферол 

рутинозид 

 

Поглотитель свободных радикалов 0,984 0,001 

Антиоксидантное 0,924 0,003 

Противовоспалительное 0,743 0,011 

Ингибитор экспрессии ICAM1 0,513 0,004 
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Продолжение таблицы 23 
1 2 3 4 5 

Рутин 

 

Поглотитель свободных 

радикалов 
0,988 0,001 

Антиоксидантное 0,923 0,003 

Противовоспалительное 0,728 0,013 

Ингибитор экспрессии ICAM1 0,512 0,004 

Галловая кислота и ее производные 
Галловая кислота 

 

Ингибитор экспрессии MMP9 0,614 0,014 

Free radical scavenger 0,57 0,007 

Антиоксидантное 0,52 0,006 

Противовоспалительное 0,548 0,044 

Изомер глюкозида 

галловой кислоты 

 

Поглотитель свободных 

радикалов 
0,825 0,002 

Агонист гиалуроновой 

кислоты 
0,735 0,001 

Ингибитор экспрессии ICAM1 0,703 0,002 

Антиоксидантное 0,684 0,004 

Противовоспалительное 0,614 0,029 

Агонист интерлейкина 10 0,553 0,003 

Эллаговая кислота 

 

Противовоспалительное 0,749 0,01 

Антиоксидантное 0,699 0,004 

Поглотитель свободных 

радикалов 
0,596 0,006 

MMP9 expression inhibitor 0,546 0,022 

Глюкозид эллаговой 

кислоты 

 

Поглотитель свободных 

радикалов 
0,911 0,002 

Антиоксидантное 0,84 0,003 

Противовоспалительное 0,766 0,009 

Ингибитор экспрессии ICAM1 0,751 0,001 

Агонист гиалуроновой 

кислоты 
0,64 0,002 

Бревифолин 

 

Антиоксидантное 0,869 0,003 
Поглотитель свободных 

радикалов 
0,61 0,005 

Противовоспалительное 0,617 0,028 
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Продолжение таблицы 23 
1 2 3 4 5 

Бревифолинкарбоновая 

кислота 

 

Противовоспалительное 0,655 0,022 

Поглотитель свободных 

радикалов 
0,499 0,01 

Метилбревифолинкарбоксилат 

 

Антиоксидантное 0,821 0,003 

Противовоспалительное 0,615 0,029 

Поглотитель свободных 

радикалов 
0,526 0,009 

Стриктинин 

 

Поглотитель свободных 

радикалов 
0,947 0,001 

Антиоксидантное 0,84 0,003 

Противовоспалительное 0,809 0,006 

Теогаллин 

 

Антиоксидантное 0,791 0,003 
Поглотитель свободных 

радикалов 
0,778 0,003 

Противовоспалительное 0,633 0,025 

Другие фенолкарбоновые (в т.ч. гидроксикоричные) кислоты 
Хинная кислота 

 

Антиоксидантное 0,83 0,003 
Противовоспалительное 0,705 0,015 
Агонист гиалуроновой 

кислоты 
0,631 0,002 

Поглотитель свободных 

радикалов 
0,541 0,008 

Ингибитор экспрессии 

MMP9 
0,513 0,026 

Хлорогеновая кислота 

 

Поглотитель свободных 

радикалов 
0,856 0,002 

Антиоксидантное 0,785 0,004 

Ингибитор экспрессии 

MMP9 
0,651 0,01 

Криптохлорогеновая кислота 

 

Поглотитель свободных 

радикалов 
0,83 0,002 

Антиоксидантное 0,771 0,004 

Ингибитор экспрессии 

MMP9 
0,68 0,008 

Противовоспалительное 0,684 0,018 
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Продолжение таблицы 23 
1 2 3 4 5 

Алифатические органические кислоты 

Лимонная 

кислота 

 

Ингибитор экспрессии MMP9 0,537 0,023 

Агонист гиалуроновой кислоты 0,495 0,005 

 
Стоит отметить, что данный прогноз коррелирует с результатами 

исследований ряда авторов, подтверждающих фотозащитное действие 

фитохимических соединений сырья шиповника. При этом проявление 

антиоксидантных свойств ученые связывают с содержанием таких соединений, 

как хинная кислота, кверцетин, кемпферол, метил-бревифолинкарбоксилат, 

теогаллин, рутин, стриктинин. Противовоспалительное действие максимально 

характерно для эллаговой кислоты, бревифолинкарбоновой кислоты, хиновой 

кислоты, кверцетина, каемпферола рутинозида. Способность к связыванию 

свободных радикалов проявляют кверцетин, кемпферол, рутинозид, 

хлорогеновая кислота, глюкозид эллаговой кислоты, криптохлорогеновая 

кислота, рутин, а также стриктинин. Комбинация данных компонентов 

обеспечивает реализацию механизма фотозащиты (рисунок 33), что 

обуславливает перспективность изучения сырья R. platyacantha в качестве 

источника БАВ для разработки современных эффективных и безопасных 

фотопротекторов [72, 212-235]. 

Интегральная оценка прогнозируемых векторов фармакодинамики R. 

Platyacantha в реализации механизма фотозащиты кожи представлена на 

рисунке 33. Полученные данные демонстрирует превалирующую роль 

антирадикальных, антиоксидантных и противовоспалительных свойств 

индикаторных БАВ в макроконтуре спектра активности. 

 

 
 

Рисунок 33 – Макроконтур фармакологической активности биоактивных 

соединений R. platyacantha 
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Анализ результатов компьютерного моделирования прогноза 

фармакологических свойств фитохимического состава R. platyacantha 

демонстрирует потенциальную фотопротекторную активность, реализуемую 

комплексом полифенольных соединений путем реализации антиоксидантного, 

противовоспалительного и антирадикального эффектов. Результаты 

исследования шиповника широкошипового как природного источника 

биоактивных соединений, имеющих косметическое значение [72], а также 

анализ результатов компьютерного моделирования прогноза явились базисом 

для разработки крема косметического на основе шиповника широкошипового 

[72]. 

 
5.2 Разработка состава, технологии получения и оценка качества 

крема косметического с шиповником широкошиповым 

Подбор дозы действующего вещества проводился с учетом результатов 

неклинических исследований острой и подострой токсичности, раздражающего 

и аллергизирующего действия. Подтвержденная в эксперименте безопасность 

цветков и плодов шиповника широкошипового позволяет использовать его в 

дозе 1 % и 2 %. 

В качестве оптимальной лекарственной формы выбран крем, данная 

мягкая лекарственная форма имеет преимущества: высокая биодоступность в 

точке приложения, активная субстанция легко высвобождается из 

эмульсионной основы, удобство применения, транспортировки и хранения 

[235-238]. В качестве активной фармацевтической субстанции использовали 

экстракты цветков (бутонов) и листьев Rosa platyacantha в количестве 2 % и 1 

% соответственно и масляный экстракт плодов шиповника [182, 239, 240]. 

Состав и технология получения крема косметического разработаны в рамках 

рекомендаций ICH Q8 «Фармацевтическая разработка» [153]. Использованы 

вспомогательные вещества, технологическое назначение которых соответствует 

их функциональных характеристикам [72, 236].  

В таблице 24 представлен рациональный состав крема косметического с 

шиповником широкошиповым.   

Крем косметический содержит липофильную фазу, состоящую из 

экстракта масляного плодов шиповника, изононил изононаноата, цетеарил 

оливата и сорбитан оливата. В состав гидрофильной фазы входят: вода 

очищенная, гидролат розы, концентрат экстрактов цветков (бутонов) и листьев 

глицерине, ксантановая камедь, которая выполняет функцию гелеобразователя. 

В качестве консерванта и ароматизатора применено эфирное масло розы. 

Цетеарил оливат и сорбитан оливат, сукрозы стеарат использованы в качестве 

эмульгаторов.  

Производство крема состоит из следующих технологических стадий: 

приготовление сырья и материалов, приготовление гидрофильной фазы, 

приготовление липофильной фазы, приготовление эмульсии и гомогенизация, 

первичная, вторичная и транспортная упаковки, рисунок 34.   
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Таблица 24 - Состав крема косметического с шиповником широкошиповым 

 
№ 

п/п Наименование ингредиентов 
Количество 

(100 г), г 

На 

серию 5 

кг, кг 

Функциональное 

назначение ингредиентов 

1 Экстракт из цветков (бутонов) шиповника 

широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk) 2 0,1 Активное вещество 

2 Экстракт из листьев шиповника 

широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk)  1 0,05 Активное вещество 

3 Масло  шиповника 4 0,2 Основа масляной фазы 

4 Изононил изононаноат 

5 0,25 

Смягчающее средство, 

эмолент 

5 Цетеарил оливат и сорбитан оливат  

4 0,2 

Эмульгатор, смягчающее 

средство 

6 Сукрозы стеарат 

1 0,05 

Эмульгатор, смягчающее 

средство 

7 Глицерин  5 0,25 Увлажнитель 

8 Ксантановая камедь 0,25 0,0125 Гелеобразователь 

9 Масло эфирное розы 

0,05 0,0025 

Ароматизатор, 

консервант 

10 Гидролат розы 

10,0 0,5 

Растворитель, основа 

водной фазы 

11 Вода очищенная 

остальное 

остально

е 

Растворитель, основа 

водной фазы 

 

Стадия 1 Подготовка сырья 

Подготовленное сырье взвешивают на весах согласно регламенту. 

Стадия 2 Приготовление гидрофильной (водной) фазы 

В смеситель с паровой рубашкой загружают регламентированное 

количество экстрактов цветков (бутонов) и листьев шиповника 

широкошипового, глицерин, воду очищенную, гидролат и ксантановую камедь, 

перемешивают в течение 15 мин при скорости 1-3 об/мин (набухание камеди). 

Затем водную фазу нагревают до температуры (50-60) °С в течение 30 мин при 

скорости перемешивания (30-40) об/мин.  

Стадия 3 Приготовление липофильной (масляной) фазы 

В смесителе с паровой рубашкой смешивают масляный экстракт из плодов 

шиповника широкошипового, изононил изононаноат, цетеарил оливат и 

сорбитан оливат, сукрозы стеарат в регламентированных количествах в течение 

30 мин при скорости (30-40) об/мин при температуре (65-70) °С. 

Стадия 4 Приготовление эмульсии и гомогенизация.  

Полученные смеси гидрофильной фазы (смеситель 1) и липофильной фазы 

(смеситель 2) объединяют в смесителе с паровой рубашкой при температуре не 

выше (45-50) 0С и перемешивают в течение 30 мин при скорости 

перемешивания (50-60) об/мин. 

Полученную смесь двух фаз гомогенизируют в течение (5-15) мин при 

скорости перемешивания (1500-2000) об/мин, затем полученную гомогенную 

массу охлаждают и добавляют масло эфирное розы в качестве отдушки и 

консерванта в регламентированных количествах, перемешивают в течение  

30 мин при скорости перемешивания (30-40) об/мин при температуре  

(25-30) °С. Готовый продукт  качество соответствующее СТ РК. 

  



95  

Сырье, промежуточные 

продукты и материалы 
 Производство крема  

Контроль в процессе 

Производства 
     

Экстракт из цветков 

(бутонов) Rosa platyacantha, 

экстракт из листьев Rosa 

platyacantha.  

масло шиповника, эфирное 

масло розы, изононил 

изононаноат, цетеарил 

оливат и сорбитан оливат, 

сукрозы стеарат, глицерин, 

ксантановая камедь, 

гидролат розы, вода очищ. 

 

Стадия 1 

 

Приготовление сырья и 

материалов 

 

Весы 

 

Спецификация качества на 

сырье, 

масса сырья 

 

     

Экстракты из цветков 

(бутонов) и листьев Rosa 

platyacantha, глицерин, 

ксантановая камедь, 

гидролат розы, вода 

очищенная 

 
 

 

Стадия 2 

Приготовление гидрофильной 

фазы 

Сместитель с паровой рубашкой 

 

Спецификация качества на 

полупродукт, температура, 

скорость, время 

     

Масло шиповника, 

изононил изононаноат, 

цетеарил оливат и сорбитан 

оливат, сукрозы стеарат 

 

Стадия 3 

Приготовление липофильной 

фазы 

Сместитель с паровой рубашкой 

 

Спецификация качества на 

полупродукт, температура, 

скорость, время 

     

Водная фаза, масляная фаза, 

эфирное масло розы 
 

Стадия 4 

Приготовление эмульсии и 

гомогенизация  

Сместитель 

 

Спецификация качества на 

полупродукт, 

скорость, температура, время 

     

  Упаковка крема   

     

Крем, емкость, дозатор, 

крышка 
 

Стадия 5 

Первичная упаковка 

Аппарат по розливу 

 

Спецификация качества, 

производительность, доза 

(объем наполнения), матрица, 

температура, давление 
     

Картонные пачки, 

упакованный крем 

инструкция по 

медицинскому назначению, 

применению 

 

Стадия 6 

Вторичная упаковка 

Ручной труд 

 

Комплектность, качество 

печати, внешний вид упаковки 

     

Коробки (гофра-тара), 

групповые этикетки 

 
Стадия 7 

Транспортная упаковка 

Упаковочный стол 

 Количество пачек в коробке, 

правильность печати 

     

  Готовая продукция  Контроль готовой продукции 
 

 

Рисунок 34 – Технологическая схема производства крема с экстрактами Rosa 

platyacantha 
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Стадия 5 Первичная упаковка. 

Полученную массу упаковывают в контейнеры с дозатором и наклеивают 

этикетку. 

Стадия 6. Вторичная упаковка.  

Заполненный контейнер упаковывают в коробку вместе с инструкцией для 

применения.  

Стадия 7. Транспортная упаковка. Готовую продукцию упаковывают по  

20 шт в гофракороб. 

Структурно-механические свойства крема косметического с 

шиповником широкошиповым 

Результаты по изучению реологических свойств разработанного крема 

косметического представлен в таблице 25, рисуноке 35. Установлено, что крем 

с шиповником широкошиповым имеет пластический тип течения. Свойства 
образцов крема косметического показывают, что дисперсная система обладает 

вязкоупругими характеристиками. 

 

 
 

Рисунок 35 - Зависимость напряжения сдвига (τ, Ра) от градиента скорости 

сдвига (γ, s-1) 

 

Таблица 25 - Структурно-механические показатели крема  

 
Реологические показатели  Результаты исследования крема косметического  

Площадь петли  

гистерезиса, Pa/s  

4918.21  

Точка течения (Casson I) τ0, Ра  24.44 

Коэффициент динамического разжижения Kd1, %  49,51 

Коэффициент динамического разжижения Kd2, %  61,23 

Механическая стабильность МС при γ 0.5 s -1  2,91 

 

Изучение поведения разработанного крема при воздействии разных 

скоростей сдвига, в порядке возрастания скорости сдвига зафиксировали в 

восходящей кривой течения, деформацию в обратном направлении - по 

нисходящей кривой. Возникшая петля гистерезиса и величина площади петли 

гистерезиса свидетельствует о тиксотропных свойствах, которые 
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характеризуются способностью восстановления системы после её разрушения. 

Результаты исследования показали, что крем имеет площадь петли гистерезиса 

- 4918.21 Pa/s, и является высоко тиксотропным с коэффициент динамического 

разжижения (Kd1 = 49,51 % и Kd2 = 61.23 %). Площадь петли гистерезиса 

позволяет предполагать способность крема к намазыванию, т.е равномерному 

распределению по поверхности кожи. Считается, что чем площадь петли 

гистерезиса больше, тем лучше распределение крема, соответственно 

намазываемость лучше.  

Для оценки качества крема косметического с шиповником 

широкошиповым, разработан и утвержден нормативный документ на 

парфюмерно-косметическую продукцию СТ ТОО 040840006381-01-2022 [241]. 

СТ ТОО 040840006381-01-2022 соответствует Решению Комиссии таможенного 

союза от 23 сентября 2011 года № 799. «О принятии технического регламента 

Таможенного союза ТР ТС 009/2011 "О безопасности парфюмерно-

косметической продукции"» [90] и Решению Совета Евразийской 

экономической комиссии от 29 марта 2019 года № 32 «О внесении изменений в 

технический регламент Таможенного союза "О безопасности парфюмерно-

косметической продукции" (ТР ТС 009/2011)» [91]. Разработанный 

нормативный документ предъявляет следующие требования к готовому 

продукту: 

В рамках обеспечения потребительских качеств и безопасности крема 

косметического с шиповником широкошиповым разработаны критерии 

качества и безопасности по следующим показателям качества:  

Органолептические показатели  

Внешний вид - крем однородной массы, без посторонних примесей. 

Цвет - свойственный цвету используемых ингредиентов крема. 

Запах - приятный, свойственный запаху используемых ингредиентов 

крема. 

Физико-химические показатели  

Массовая доля воды и массовая доля летучих веществ – находится в 

диапазоне от 5.0 % до 98.0 %,  

рН – находится в диапазоне от 4.0 до 9.0 

Термостабильность исследовали заполнением 2/3 части цилиндра объемом 

25 см3 испытуемым кремом и термостатируют в течение 24 ч при температуре 

(40±2) °С. После термостатирования не наблюдалось выделение водной фазы, 

что показало стабильность крема [136].  

По содержанию токсичных элементов, пестицидов и микробиологическим 

показателям крем косметический не должен превышать уровней, допустимых 

ТР ТС 021/2011 [92]. Микробиологические показатели - общее количество 

мезофильных аэробных и факультативно-анаэробных микроорганизмов не 

более 10, КОЕ в 1 г (мл); Candida albicans, Escherichia coli, Staphylococcus 

aureus, Pseudomonas aeruginosa – не допускается. Токсичные элементы не 

должны превышать: мышьяк – 5.0 мг/кг; ртуть – 1.0 мг/кг; свинец – 5.0 мг/кг.   
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Упаковка 

Упаковка должна соответствовать требованиям ТР ТС 005/2011 «О 

безопасности упаковки» [242]. Контейнеры с дозатором из полимерных 

материалов, допускается использование других контейнеров. 

Маркировка 

Маркировка проводится в соответствии требованиям ТР ТС 022/2011 [243]. 

Условия хранения 

Хранить в сухом, прохладном месте, при температуре не выше 25 °С и 

относительной влажности не выше 65 %. 

Срок годности 

2 года. По истечении срока годности не использовать. 

По разработанным критериям утвержден стандарт организации 

спецификация качества крема косметического с шиповником широкошиповым 

(приложение К). Проведена оценка качества готового продукта (таблица 26).  

 

Таблица 26 – Оценка качества крема косметического с шиповником 

широкошиповым 

 
Показатель качества, единица 

измерений  

Регламентируемые нормы по СТ 

ТОО 040840006381-01-2022  

Результаты исследования 

1 2 3 

Органолептические показатели: 

Внешний вид  Крем однородной массы, без 

постор.примесей  

Соответствует  

Цвет  Свойственный цвету 

используемых ингредиентов 

крема. 

Светло бурый  

Запах  Приятный, свойственный запаху 

используемых ингредиентов 

крема 

Приятный, свойственный сырью 

шиповника широкошипового 

Физико-химические показатели:  

Массовая доля влаги и летучих 

веществ, %  

От 5.0 до 98.0  47.4  

рН  От 4.0 до 9.0  5,75  

Термостабильность  Стабилен Соответствует  

Микробиологические:  

Количество мезофильных аэробных 

и факультативно-анаэробных 

микроорганизмов, КОЕ в 1г  

Не более 102  Отсутствует  

Candida albicans, в 0.5 г или 0.5 мл  Не допускается  Отсутствует  

Escherichia coli, в  

0.5 г или 0.5 мл  

Не допускается  Отсутствует  

Staphylococcus aureus, в 0.5 г или 

0.5 мл  

Не допускается  Отсутствует  

Pseudomonas aeruginosa, в 0.5 г или 

0.5 мл  

Не допускается  Отсутствует  

Токсичные элементы, мг/кг, не более:  

Свинец, мг/кг  Не более 5.0  Отсутствует  

Мышьяк, мг/кг  Не более 5.0  Отсутствует  

Ртуть, мг/кг  Не более 1.0  Отсутствует  

Масса нетто содержимого 

контейнера, г 

Не менее 100 100,2 

Контроль упаковки Упаковка должна быть безопасной  Соответствует  
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Продолжение таблицы 26 

 
1 2 3 

Контроль маркировки Маркировка нанесена на 

государственном и русском 

языках. Способы и средства 

нанесения маркировки не влияют 

на качество и безопасность 

упакованного продукта 

Соответствует  

Условия хранения Хранить в сухом, прохладном 

месте, при температуре не выше 

25°С. 

Соответствует 

 

Качество готового продукта подтверждены протоколами испытаний в 

аттестованной НПКАЛ ТОО «Fitoleum» (г. Есик), согласно удостоверению 

качества (приложение Л) произведенная продукция соответствует требованиям 

разработанного СТ ТОО 040840006381-01-2022 (Приложение К) [241, 244], 

результаты исследования представленных параметров качества находятся в 

пределах регламентируемых норм. 

 

5.3 Валидация опытно-промышленного производства крема 

косметического с шиповником широкошиповым 

Для надлежащего производства косметического продукта оценены 

критические стадии технологического процесса при помощи оценки рисков на 

технологических линиях. Успешно проведен перенос технологии в опытно 

промышленные масштабы ТОО «Жайик АС», установлены регламентируемые 

нормы технологических параметров, разработан опытно-промышленный 

регламент (приложение М).  

На основании разработанного опытно-промышленного регламента 

выпущены 3 пилотные серии продукта (ККШШ01.2021, ККШШ 02.2021, 

ККШШ03.2021, Приложение Н) по 5 кг. Согласно требованиям GMP валидация 

технологического процесса предполагает предварительную квалификацию 

используемого оборудования и валидацию/верификацию аналитических 

методик. Данные мероприятия проведены успешно [245, 246]. 

В таблице 27 представлен план валидации технологического процесса 

производства крема косметического с шиповником широкошиповым, в котором 

определены критические стадии технологии получения крема, а также 

исследуемые технологические параметры. На основании полученных данных 

разработаны протокол и отчет валидации технологического процесса 

(Приложение Н) [151].  

Регламентированное количество ингредиентов (экстракт цветков и/или 

бутонов шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk), экстракт 

листьев шиповника широкошипового, гидролат, воду очищенную, глицерин, 

ксантановую камедь) загрузили в смеситель с паровой рубашкой № 1 и 

осуществили операцию набухания в течение 15 мин при перемешивании со 

скоростью (1-3) об/мин, контроль за параметром осуществляли каждую мин. 
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Валидация параметра проводили на 3х последовательных сериях (рисунки 36-

38). 

 

Таблица 27 - План валидации технологического процесса крема косметического 

с шиповником широкошиповым 

 
Стадия / операция Критический параметр Отбор 

образцов 

Критерии 

приемлемости 

Метод измерения  

Стадия 1. Подготовка 

сырья 

Количество загружаемого 

вещества 

1 Регл-н количество Весы 

Порядок введения 

ингредиентов 

1 Регл-н количество Весы 

Стадия 2. 

Приготовление 

водной фазы 

Время набухания 

ингредиентов 

1  15 мин Таймер 

Скорость перемешивания 

при набухании 

15 1-3 об/мин Прибор учета 

скорости 

Температура нагрева 15 (3 

точки 

замера) 

50-60 °С Термометр 

Время нагрева 1 30 мин Таймер 

Скорость смешивания  15 30-40 об – мин Прибор учета 

скорости 

Стадия 3 

Приготовление 

масляной фазы 

 

Температура нагрева  65-70 °С Термометр  

Время нагрева  30 мин Время  

Скорость смешивания   30-40 об – мин Прибор учета 

скорости 

Стадия 4 

Приготовление 

эмульсии и 

гомогенизация. 

Охлаждение до 

температуры 

 45-50 °С Термометр  

Скорость смешивания  50-60 об/мин Прибор учета 

скорости 

Время смешивания  30 мин Время 

Время гомогенизации  5-15 мин  Время 

Скорость смешивания  1500 -2000 об/мин Прибор учета 

скорости 

Время перемешивания при 

введении эфирного масла 

 30 мин Время 

Скорость смешивания   30-40 об/мин Прибор учета 

скорости 

Температура смешивания  25-35 °С Термометр  

Однородность  Однороден, без 

видимых вкраплений 

Предметное 

стекло 

рН  4-9 рН метр 

 
Оценка заданных параметров свидетельствует о стабильности 

технологической операции «Набухание». При исследовании скорости 

смесителя стандартное отклонение не превышало 2,0 %, контрольные карты 

находятся в пределах регламентируемых норм, индексы возможности процесса 

свидетельствуют о статистической управляемости процесса - Ср (1,75) ≥ Cpk 

(1,58) ≥ 1,3 (серия 1), Ср (2,11) ≥ Cpk (1,90) ≥ 1,3 (серия 2), Ср (1,75) ≥ Cpk 

(1,70) ≥ 1,3 (серия 3), рисунки 36-38. 

Затем реактор 1 нагревали до температуры (50-60) °С в течение 30 мин при 

(30-40) об/мин, контроль параметра осуществляли каждые 2 мин. Оценка 

заданных параметров свидетельствует о стабильности технологической стадии. 

При исследовании скорости смесителя и температуры содержимого реактора 
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стандартное отклонение не превышало 2,0 %, контрольные карты находятся в 

пределах регламентируемых норм, индексы возможности процесса 

свидетельствуют о статистической управляемости процесса: скорость 

смесителя представлена на рисунках 39-41 - Ср (1,50) ≥ Cpk (1,40) ≥ 1,3 (серия 

1), Ср (1,50) ≥ Cpk (1,50) ≥ 1,3 (серия 2), Ср (1,50) ≥ Cpk (1,45) ≥ 1,3 (серия 3) 

(рисунки; температура содержимого реактора представлена на рисунках 42-44 - 

Ср (2,21) ≥ Cpk (1,90) ≥ 1,3 (серия 1), Ср (2,38) ≥ Cpk (2,20) ≥ 1,3 (серия 2), Ср 

(3,70) ≥ Cpk (3,65) ≥ 1,3. 

 

 
 

Рисунок 36 - Контрольные карты скорости смешивания на стадии 

приготовления водной фазы операция набухание (серия 1) 

 

 
 

Рисунок 37 - Контрольные карты скорости смешивания на стадии 

приготовления водной фазы операция набухание (серия 2) 
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Рисунок 38 - Контрольные карты скорости смешивания на стадии 

приготовления водной фазы операция набухание (серия 3) 

 

 
 

Рисунок 39 - Контрольные карты скорости смешивания на стадии 

приготовления водной фазы (серия 1) 
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Рисунок 40 - Контрольные карты скорости смешивания на стадии 

приготовления водной фазы (серия 2) 

 

 
 

Рисунок 41 - Контрольные карты скорости смешивания на стадии 

приготовления водной фазы (серия 3) 
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Рисунок 42 - Контрольные карты температуры содержимого реактора с паровой 

рубашкой на стадии приготовления водной фазы (серия 1) 

 

 
 

Рисунок 43 - Контрольные карты температуры содержимого реактора с паровой 

рубашкой на стадии приготовления водной фазы (серия 2) 
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Рисунок 44 - Контрольные карты температуры содержимого реактора с паровой 

рубашкой на стадии приготовления водной фазы (серия 3) 

 

На стадии «Приготовления масляной фазы» в смеситель с паровой 

рубашкой № 2 загружают регламентируемое количество масляного экстракта 

из плодов шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk), изононила 

изононаноата, цетеарила оливата и сорбитана оливата, сукрозы стеарата и 

смешивают в течение 30 мин при скорости перемешивания (30-40) об/мин при 

температуре (65-75) °С. Оценка заданных параметров свидетельствует о 

стабильности технологической стадии, полученная масса однородна. При 

исследовании скорости смесителя и температуры содержимого реактора №2 

стандартное отклонение не превышало 1,0 %, контрольные карты находятся в 

пределах регламентируемых норм, индексы возможности процесса 

свидетельствуют о статистической управляемости процесса: скорость 

смесителя представлена на рисунках 45-47 - Ср (1,32) ≥ Cpk (1,32) ≥ 1,3 (серия 

1), Ср (1,50) ≥ Cpk (1,45) ≥ 1,3 (серия 2), Ср (1,50) ≥ Cpk (1,45) ≥ 1,3 (серия 3) 

(рисунки; температура содержимого реактора №2 представлена на рисунках 48-

50 - Ср (1,78) ≥ Cpk (1,72) ≥ 1,3 (серия 1), Ср (2,31) ≥ Cpk (2,25) ≥ 1,3 (серия 2), 

Ср (3,70) ≥ Cpk (3,56) ≥ 1,3. 
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Рисунок 45 - Контрольные карты скорости смешивания реактора №2 на 

стадии приготовления масляной фазы (серия 1) 

 

 
 
Рисунок 46 - Контрольные карты скорости смешивания реактора №2 на 

стадии приготовления масляной фазы (серия 2) 



107  

 
 
Рисунок 47 - Контрольные карты скорости смешивания реактора №2 на 

стадии приготовления масляной фазы (серия 3) 

 

 
 

Рисунок 48 - Контрольные карты температуры содержимого реактора с 

паровой рубашкой №2 на стадии приготовления масляной фазы (серия 1) 
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Рисунок 49 - Контрольные карты температуры содержимого реактора с 

паровой рубашкой №2 на стадии приготовления масляной фазы (серия 2) 

 

 
 

Рисунок 50 - Контрольные карты температуры содержимого реактора с 

паровой рубашкой №2 на стадии приготовления масляной фазы (серия 3) 
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На стадии «Приготовление эмульсии и гомогенизация» полученные смеси 

из первого и второго реакторов объединили и перемешивали в течение 30 мин 

при (30-40) об/мин и затем подвергали гомогенизации в течение (5-15) мин при 

2000 об/мин. Далее массу остудили до температуры (30-40) °С и вводили масло 

эфирное шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk) в качестве 

отдушки и консерванта в регламентированных количествах, перемешивали в 

течение 30 мин при скорости (50-60) об/мин. Полученный крем анализировали 

по спецификации качества. Исследуемые параметры находятся в пределах 

регламентируемых норм, относительное стандартное отклонение не превышает 

(1-2) %, индексы возможности процесса превышают значения 1,3. (рисунки 51-

53). Полученный продукт исследования в реакторе 9 точках, результаты 

анализа показали, что масса крема представляет собой однородная масса, без 

посторонних примесей, по цвету и запаху соответствует используемым 

ингредиентам, массовая доля воды и массовая доля летучих веществ находится 

в диапазоне от (45-55) %, рН –  от 4,5 до 5,5, термостабилен. 

 

 
 

Рисунок 51 - Контрольные карты скорости смешивания на стадии 

гомогенизации (серия 1 – 5 мин) 
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Рисунок 52 - Контрольные карты скорости смешивания на стадии 

гомогенизации (серия 2 – 10 мин) 

 

 
 

Рисунок 53 - Контрольные карты скорости смешивания на стадии 

гомогенизации (серия 3 – 15 мин) 
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Валидация процесса получения крема косметического с шиповником 

широкошиповым прошла успешно на трех последовательных пилотных сериях.  

 

5.4 Исследования стабильности, установление срока и условий 

хранения крема косметического 

Объектом исследования является крем косметический с шиповником 

широкошиповым полученного на опытно-промышленном оборудовании  

ТОО «Жайик-AS». Программа исследований стабильности представлена в 

таблице 28 при температуре (25±2) °С, относительной влажности (65±5) %. 

Испытания готового продукта проводили в упаковке, применяемой для 

хранения и реализации. 

 

Таблица 28 – План проведения долгосрочных испытаний стабильности крема 

косметического с шиповником широкошиповым 

 
Наименование продукта Номер серии Дата производства Периодичность 

исследования, мес. 

Крем косметический с 

шиповником 

широкошиповым 

01-ККШШ-2021 2022 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

02- ККШШ -2021 2022 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

03- ККШШ -2021 2022 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24  

 

В Приложении Ю представлены динамика изменений параметров качества 

в соответствии со спецификациями стабильности за период исследований. 

Дизайн исследования стабильности крема косметического с шиповником 

широкошиповым включает параметры: описание, массовая доля воды и 

массовая доля летучих веществ, рН, термостабильность, масса содержимого 

упаковки, микробиологическая чистота.  

На протяжении срока исследования стабильности качественные и 

количественные показатели крема косметического с шиповником 

широкошиповым находятся в пределах регламентируемых норм.  

 

5.5 Технико-экономическое обоснование инвестиционного проекта по 

производству крема косметического с шиповником широкошиповым 

Паспорт проекта  

Указанный в Таблице 29 отражает общие данные по проекту, и включает в 

себя наименование, цель и задачи проекта, место реализации, период 

реализации, описание продукта, характеристика продукта мощность, общую 

стоимость, издержки, а также источники финансирования проекта [247]. 

Проект будет реализован на базе многопрофильного фармацевтического 

предприятия – ТОО «Жайик-AS», по адресу г. Алматы, пр. Гагарина 10. 

Помещение предприятия по данному адресу занимает полезную площадь 1056 

м², на первом и подвальном этажах жилого здания – многоквартирного жилого 

дома. Реализация проекта планируется к проведению частично в рецептурно-

производственном отделе предприятия на первом этаже, где будет происходить 

административное и управленческая деятельность по проекту (общей 

площадью 100 м²) и в отдельном помещении в подвальном этаже, где будет 
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осуществляться непосредственное производство продукции (общей площадью 

50 м²). 

 

Таблица 29 – Паспорт проекта 

 
Наименование проекта Производство Парфюмерно-косметической продукции - крема 

косметического с экстрактами Rosa Platyacantha S. 

Наименование заявителя ТОО «Жайик-AS» 

Наименование исполнителя Сабитов А.С. 

Место реализации проекта г. Алматы, пр. Гагарина, 10 

Цель проекта Производство крема косметического для лица с экстрактами Rosa 

Platyacantha S. в ТОО «Жайик-AS». 

Задачи проекта Обоснование целесообразности производства Парфюмерно-косметической 

продукции на основе нового растительного сырья в качестве БАВ, Получение 

инвестиционного финансирования, Внедрение проекта согласно ТЭО 

Период реализации проекта 5 лет, с 2022-2027 гг. 

Масштаб проекта Полу автоматическая линия по производству косметической продукции 

Производимый продукт Крем косметический с экстрактами Rosa Platyacantha S. 

Мощность проекта 8000 уп. в квартал 

Планируемая общая 

стоимость проекта, в том 

числе: 

47734 тыс. тг. 

Реконструкция помещения 4000 тыс. тг. 

Оборудование 20000 тыс. тг. 

Материалы и субстанции 12510 тыс. тг. 

Обучение персонала 3730 тыс. тг. 

Проектные работы 3119 тыс. тг. 

Разработка ТЭО 2865 тыс. тг. 

Авторский надзор и 

экспертиза 

1519 тыс. тг. 

Предполагаемые источники 

финансирования 

• Внутренние финансирование со стороны ТОО «Жайик-AS» 

• Получение кредита по программам поддержки МСБ фонда ДАМУ  

Основные 

выгодополучатели 

ТОО «Жайик-AS» 

 

Расположение цеха по производству ПКП – Бостандыкский район города 

Алматы, обоснованно с точки зрения логистики поставки как сырья и 

оборудования для производства, так и отгрузки готовой продукции. 

Логистическое удобство месторасположения цеха обусловлено близостью к 

основным транспортным узлам города Алматы – улицам Толе би, Розыбакиева, 

Абая и Сейфуллина, в виду того, что транспортировка и отгрузка 

произведенной продукции, а также ввоз сырья и оборудования для 

производства будет осуществляться наземным, автомобильным транспортом. 

Помимо этого, месторасположение цеха – в здании действующего 

производственного предприятия в центре города позволяет получить доступ к 

существующей и налаженной коммунальной и технической базе – доступ к 

водоснабжению, электричеству, канализации, утилизации отходов, 

телекоммуникациям и газоснабжению. Реализация проекта вызовет увеличение 

ежемесячного потребления коммунальных услуг и увеличит затраты на их 

оплату, но не потребует дополнительных инвестиционных вложений в 

увеличение их производительности/мощности [157]. 
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Для реализации данного проекта будет использовано следующее 

оборудование, компоненты и материалы представленные в таблице 30. 

 

Таблица 30 – Перечень оборудования, помещений, материалов для реализации 

проекта 

 
№ Наименование Кол-

во 

Планируемая 

стоимость, тенге 

Общая сумма, 

тенге 

Страна 

производст

ва 

1.  1. Оборудование 

1 Реактор RSG-100 1 4 255 000 4 255 000 Россия 

2 Жиротопка RGP 50 1 3 234 000 3 234 000 Россия 

3 Насос – гомогенизатор GM-1 1 2 706 000 2 706 000 Россия 

4 Котлы подготовки на 250л. 2 2 500 000  5 000 000 Китай 

5 Комплектующее и пр. оборудование - 4 000 000 4 000 000 Россия 

6 Столы, стеллажи и ванны из 

нержавеющей стали 

8 100 000 800 000 Казахстан 

2.  2. Помещения 

1 Строительно-монтажные работы - 2 500 000 2 500 000 - 

2 Материалы для строительно-

монтажных работ 

- 1 500 000 1 500 000 - 

3. Субстанции и материалы для производства партии 4000шт. 

1 Субстанции и материалы - 4 688 000 4 688 000 - 

2 Упаковка - 3 655 000 3 655 000 - 

ИТОГО 32 338 000  

 

Для реализации данного проекта будет нанят и привлечен к работе на 

местном рынке труда следующий персонал с соответствующим уровнем 

оплаты труда, представленный в таблице 31. 

 

Таблица 31 – Перечень необходимого персонала для реализации проекта 

 
№ Наименование должности Кол-во 

штатных 

ед. 

Образование Планируемая 

заработная 

плата в 

месяц, тенге 

Общая заработная 

плата в месяц, 

тенге 

1 Руководитель цеха по 

производству ПКП  

1 Высшее 

техническое 

500 000 500 000 

2 Специалист-технолог цеха по 

производству ПКП 

2 Среднее 

специальное 

220 000 440 000 

ИТОГО 940 000 

 

Производство ПКП будет осуществлено в соответствии с утвержденным 

техническим регламентом производства крема косметического с экстрактами 

Rosa platyacantha S., а также требованиями к безопасности и качеству готовой 

продукции в соответствии с требованиями Технического регламента 

Таможенного Союза ТР ТС 009/2011 «О безопасности парфюмерно-

косметической продукции» - единого регламента качества ПКП на территории 

стран Таможенного Союза. 

Условия труда и трудовой распорядок будут соответствовать Трудовому 

Кодексу Республики Казахстан (Приложение 1).  
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Финансовый раздел 

В данном разделе был проведен анализ финансовых выгод и затрат, с 

учетом альтернативных схем и источников финансирования проекта, а также 

оценка финансовой эффективности проекта. Был произведен расчет основных 

показателей и индексов привлекательности инвестиционного проекта. Расчеты 

иллюстрируют следующие показатели: все применимые издержки, расходы, 

доходы, денежные потоки, прибыль, затраты, включая методы и коэффициенты 

дисконтирования (таблица 32). 

Полная себестоимость выпускаемого крема составляет 3 128,90 тг за уп. 

Оптимальная доходность установлена на уровне 160 % от себестоимости в виду 

значительных вложений в инвестиционный проект, а также высокой базовой 

процентной ставке Национального Банка Республики Казахстан, что приводит 

к удорожанию заемных средств и удешевлению будущей прибыли.  

Таблицы 33 – 35 иллюстрируют доход от операционной деятельности, а 

также сумму прогноза переменных расходов. 

На основе маркетингового анализа рынка был выявлен потенциал продаж, 

который составляет 8000 единиц упаковок в квартал (2 666 шт. в месяц) при  

100 % нагрузке на производство. Таблица 34 иллюстрирует объем продаж в 

натуральном и денежном выражениях при 100 % нагрузке [157]. 

 

Таблица 32 - Экономические расчеты стоимости одной единицы продукции 

(Крем в стеклянной баночке объемом 75 мг, с крышкой из бамбука, общее 

количество в серии – 4000 шт или 300 кг) 

 
А. ПРОИЗВОДСТВЕННАЯ СЕБЕСТОИМОСТЬ 

№ 
Перечень используемых субстанций 

и материалов 
Ед. изм. 

Кол-во по 

расчету с 

ПР,кг 

Стоимость, тг 

Общая 

стоимость, 

тг 

1 2 3 4 5 6 

СУБСТАНЦИИ И МАТЕРИАЛЫ 

1 Вода очищенная кг 190,80 150,00 28 620,00 

2 
Гидролат цветков и/ или бутонов Rosa 

platyacantha S. 
кг 45,00 50 000,00 2 250 000,00 

3 Глицерин кг 15,00 2 500,00 37 500,00 

4 Изононил изононаноат кг 15,00 20 000,00 300 000,00 

5 
Маслянный экстракт из плодов 

шиповника 
кг 12,00 25 000,00 300 000,00 

6 Цетеарил оливат и сорбитан оливат  кг 12,00 70 000,00 840 000,00 

7 
Экстракт из бутонов из цветков и/ или 

бутонов Rosa platyacantha S. 
кг 6,00 80 000,00 480 000,00 

8 Сукрозы стеарат  кг 3,00 70 000,00 210 000,00 

9 Ксантановая камедь кг 0,75 6 000,00 4 500,00 

10 Отдушка (Масло лаванды) кг 0,30 780 000,00 234 000,00 

11 Консервант (бензиловый спирт) кг 0,15 25 000,00 3 750,00 

Итого используемые субстанции и материалы 4 688 370,00 
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Продолжение таблицы 32 

 
1 2 3 4 5 6 

УПАКОВКА 

1 
Стекляная банокчка с крышкой из 

бамбука 
шт. 4000 700 2 800 000,00 

2 Вторичная упаковка - коробочка шт. 4000 150 600 000,00 

3 Скотч м 25 15 375,00 

4 Бумага для этикеток м 4800 50 240 000,00 

5 Транспортная упаковка шт 250 60 15 000,00 

Итого материалы упаковки 3 655 375,00 

Б. ПОЛНАЯ СЕБЕСТОИМОСТЬ  

1 Производственная себестоимость    8 343 745,00 

2 

Предполагаемые расходы по 

административным тратам 
  30% 2 503 123,50 

3 

Расходы, связанные с коммерческой 

деятельностью (коммерческие 

расходы) 

  20% 1 668 749,00 

ВСЕГО ПОЛНАЯ СЕБЕСТОИМОСТЬ 12 515 617,50 

В. МИНИМАЛЬНАЯ ЦЕНА для РЕАЛИЗАЦИИ продукции 

1 Полная себестоимость    12 515 617,50 

2 

Себестоимость одной единицы 

продукции    3 128,90 

3 

Минимальная доходность 

(рентабельность)    20 779 720,00 

4 

Минимальная цена одной единицы 

продукции    5 194,93 

5 Оптимальная доходность    32 540 605,50 

6 

Оптимальная цена одной единицы 

продукции    8 135,15 

 

Таблица 33 - Прогноз продаж Крема с экстрактами Rosa platyacantha S. 

 

Бизнес-направление 
Розничная 

цена, тг 

Объем продаж в кв 

в натуральном 

выражении, шт. 

Объем продаж в кв 

в денежном 

выражении при 

100% загрузке 

Объем продаж в год 

в денежном 

выражении при 

100% загрузке 

Крем с шиповником 

широкошиповым  
8 135,15 8 000,00 65 081 211,00 260 324 844,00 

 

Таблица 34 иллюстрирует прогноз объема переменных расходов в 

денежном выражении при 100% нагрузке производства за 1 квартал и в год. 

 

Таблица 34 - Прогноз переменных расходов на максимальной мощности 

выпуска 

 

Переменные расходы 
Объем расходов при 100% 

загрузке в квартал 

Объем расходов при 

100% загрузке в год 

Крем с шиповником широкошиповым 25 031 235 100 124 940 
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Таблица 31 отражает прогнозируемую реализацию продукта в 

натуральном и денежном выражениях, сумму переменных расходов и 

процентное соотношения выхода на плановое производства поквартально, в 

течение первых 5-ли лет запуска проекта.  

Показатель процентного прогноза выхода на плановую мощность 

учитывает постепенное увеличение производства продукции в соответствии с 

расширением объемов продаж, за счет увеличения постоянных расходов на 

продвижение продукции, а также увеличения узнаваемости продукции на 

рынке. Как указано в таблице 35, начиная с пятого года от запуска 

инвестиционного проекта и старта производства, прогнозируется выход на 

100% потенциал производственных мощностей. 
 

Таблица 35 - Прогноз продаж и переменных расходов в количественном и 

суммарном эквиваленте поквартально, с учетом постепенного наращивания 

мощностей сбыта продукции 

 

 Квартал  

Объем продаж в 

квартал в 

количественном 

выражении, шт. уп. 

Объем продаж в 

квартал в 

денежном 

выражении, тг 

Переменные 

расходы в 

квартал, тг 

Прогноз выхода на 

плановую 

мощность 

производства 

1 год 

1 кв. 2 000 16 270 303 6 257 809 25% 

2 кв. 2 000 16 270 303 6 257 809 25% 

3 кв. 2 000 16 270 303 6 257 809 25% 

4 кв. 2 000 16 270 303 6 257 809 25% 

2 год 

5 кв. 3 000 24 405 454 9 386 713 38% 

6 кв. 3 000 24 405 454 9 386 713 38% 

7 кв. 3 000 24 405 454 9 386 713 38% 

8 кв. 3 000 24 405 454 9 386 713 38% 

3 год 

9 кв. 4 000 32 540 606 12 515 618 50% 

10 кв. 4 000 32 540 606 12 515 618 50% 

11 кв. 4 000 32 540 606 12 515 618 50% 

12 кв. 4 000 32 540 606 12 515 618 50% 

4 год 

13 кв. 6 000 48 810 908 18 773 426 75% 

14 кв. 6 000 48 810 908 18 773 426 75% 

15 кв. 6 000 48 810 908 18 773 426 75% 

16 кв. 6 000 48 810 908 18 773 426 75% 

5 год 

17 кв. 8 000 65 081 211 25 031 235 100% 

18 кв. 8 000 65 081 211 25 031 235 100% 

19 кв. 8 000 65 081 211 25 031 235 100% 

20 кв. 8 000 65 081 211 25 031 235 100% 

Итого 92 000 748 433 927 287 859 203   

За год при 100% 

загрузке 
32 000 260 324 844 100 124 940 

  

 

Таблица 36 иллюстрирует прогнозируемые постоянные расходы, 

включая: заработную плату, аренду производственного помещения, 

коммунальные платежи, горюче смазочные материалы (ГСМ), канцелярские 

расходы, маркетинг и рекламу, а также прочие расходы. Приведенные в 

таблице данные отражают текущий уровень расходов предприятий схожей 

направленности и комплекции персонала, в соответствии с Таблицей 31 выше. 

Расходы на аренду помещения были предварительно согласованы с 

руководством предприятия ТОО «Жайик-AS». 



117  

 

Таблица 36 - Прогноз постоянных расходов 

 
Постоянные расходы Квартал, тг Год, тг 

Заработная плата 2 800 000 11 200 000 

Аренда помещения 600 000 2 400 000 

Коммунальные платежи 450 000 1 800 000 

ГСМ 300 000 1 200 000 

Канцелярские расходы 60 000 240 000 

Маркетинг и реклама 600 000 2 400 000 

Прочие расходы 450 000 1 800 000 

Итого 5 260 000 21 040 000 

 

В Таблице 37 показан расчет капитальных затрат (инвестиций) для 

осуществления и запуска инвестиционного проекта. Необходимые инвестиции 

включают в себя затраты на приобретение производственного оборудования и 

строительно-монтажные работы, необходимы для косметического ремонта и 

приведения производственных помещений в надлежащее состояние.  

Затраты на строительно-монтажные работы включат в себя оплату труда 

бригады строителей, которая будет осуществлять косметический ремонт – 

подготовку помещения к производственному процессу, а также расходы и 

материалы для проведения таких работ. 

 

Таблица 37 - Расчет капитальных затрат по проекту 

 
Наименоване Стоимость, тенге 

Производственное оборудование 19 995 000 

Ректор RSG-100 4 255 000 

Жиротопка RGP 50 3 234 000 

Насос – гомогенизатор GM-1 2 706 000 

Котлы подготовки 5 000 000 

Комплектующее и пр. оборудование 4 000 000 

Столы, стеллажи и ванны из нержавеющей стали 800 000 

Строительно-монтажные работы (СМР) 2 500 000 

Материалы для СМР 1 500 000 

ВСЕГО 23 995 000 

 

Производственное оборудование включает в себя специфичное 

оборудование для полного цикла производства крема косметического с 

экстрактами Rosa platyacantha S., и включает в себя Реактор для смешивания 

ингредиентов при определенно заданной температуре и скорости вращения, 

Жиротопка для топления натуральных жиров – основ крема, Насос – 

гомогенизатор для гомогенизации продукта в реакторе, котлы подготовки для 

предварительной подготовки смешиваемых субстанций и косметических 

заготовок, а также прочее комплектующее оборудование и расходные 

материалы. Более подробные технические характеристики оборудования 

указаны в Приложении Я [247]. 

Основные финансовые показатели инвестиционного проекта поквартально 

за первые 5 лет продемонстрированы в таблице 38. Расчеты представляют из 

себя отражение выручки, полученной от продажи продукции по 



118  

рекомендованной цене с учетом наращивания потенциала сбыта, согласно 

Таблице 36, за вычетом переменных и постоянных расходов, налогов, 

процентов по кредиту и амортизации основных средств. Для оптимального 

отражения суммы налоговых сборов был применен стандартный процент 

коэффициента налоговой нагрузки (КНН), утвержденный Комитетом 

государственных доходов Министерства финансов Республики Казахстан на 

2020г. для г. Алматы по отрасли Производство основных фармацевтических 

продуктов в рамках раздела Обрабатывающая промышленность1. Помимо 

этого, для актуализации представленных расчетов был применен концепт 

временной стоимости денежных средств – путем дисконтирования полученной 

прибыли (убытка) к сегодняшнему дню используя коэффициент 

дисконтирования – ключевую базовую ставку Национального Банка 

Республики Казахстан. 

Основные показатели эффективности инвестиционного проекта 

представлены в таблице 39. В данном исследовании таковыми показателями 

являются – Чистый дисконтированный доход (Net present value, NPV) за 5 лет 

проекта, который позволяет оценить инвестиционную привлекательность 

проекта. NPV отражает объем денежных средств, ожидаемую к получению от 

инвестиционного проекта, после того, как денежные поступления окупят 

первоначальные капитальные затраты (Таблица 38) и периодические денежные 

оттоки (Переменные расходы – Таблица 36 и Постоянные расходы, Таблица 

37), связанные с осуществлением проекта. NPV проекта «Производство 

Парфюмерно-косметической продукции - крема косметического для лица с 

экстрактами Rosa Platyacantha S.» за 5-ти летний период является 

положительной величиной и составляет 137634640,00 тенге, что отражает его 

инвестиционную привлекательность. 

Следующим показателем эффективности инвестиционного проекта 

приведенном в Таблице 39 является Индекс рентабельности (Profitability index, 

PI). Индекс рентабельности — это показатель отношения дисконтированных 

денежных потоков от инвестиций к общей сумме его инвестиций (капитальных 

затрат в нашем случае).  

 

 

 



  

Таблица 38 – Отчет о финансовых результатах (1-5 год) 
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1 кв. 1 
16 270 

303 

6 257 

809 

10 012 

494 

5 260 

000 

4 752 

494 
0 846 056 0 

3 906 

438 
0 

3 906 

438 

15 625 

753 
0,87 

13 646 

946 
-10 348 054 

2 кв. 2 
16 270 

303 

6 257 

809 

10 012 

494 

5 260 

000 

4 752 

494 
0 846 056 0 

3 906 

438 
0 

3 906 

438 

3 кв. 3 
16 270 

303 

6 257 

809 

10 012 

494 

5 260 

000 

4 752 

494 
0 846 056 0 

3 906 

438 
0 

3 906 

438 

4 кв. 4 
16 270 

303 

6 257 

809 

10 012 

494 

5 260 

000 

4 752 

494 
0 846 056 0 

3 906 

438 
0 

3 906 

438 

2 

5 кв. 5 
24 405 

454 

9 386 

713 

15 018 

741 

5 260 

000 

9 758 

741 
0 

1 269 

084 
0 

8 489 

657 
0 

8 489 

657 

33 958 

630 
0,76 

25 902 

351 
15 554 297 6 кв. 6 

24 405 

454 

9 386 

713 

15 018 

741 

5 260 

000 

9 758 

741 
0 

1 269 

084 
0 

8 489 

657 
0 

8 489 

657 

7 кв. 7 
24 405 

454 

9 386 

713 

15 018 

741 

5 260 

000 
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741 
0 

1 269 

084 
0 
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0 

8 489 

657 

3 

8 кв. 8 
24 405 

454 

9 386 

713 

15 018 

741 

5 260 

000 

9 758 

741 
0 

1 269 

084 
0 

8 489 

657 
0 

8 489 

657 

44 447 

780 
0,67 

29 609 

673 
45 163 970 

9 кв. 9 
32 540 

606 

12 515 

618 

20 024 

988 

5 260 

000 

14 764 

988 
0 

1 692 

111 
0 

13 072 

877 
0 

13 072 

877 

10 кв. 10 
32 540 

606 

12 515 

618 

20 024 

988 

5 260 

000 

14 764 

988 
0 

1 692 
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0 

13 072 

877 

2 614 

575 

10 458 

301 

11 кв. 11 
32 540 

606 

12 515 
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20 024 

988 

5 260 

000 

14 764 

988 
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1 692 
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0 

13 072 

877 

2 614 

575 

10 458 

301 
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32 540 

606 
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20 024 
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5 

260000 

14 764 
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1 692 
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877 

2 614 
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10 458 
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Продолжение таблицы 38 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 

4 

13 кв. 13 
48 810 

908 

18 773 

426 

30 037 

482 

5 

260000 

24 

777482 
0 

2 538 

167 
0 

22 239 

315 

4 447 

863 

17 791 

452 

71 165 

807 
0,58 

41 404 

680 
86 568 650 

14 кв. 14 
48 810 

908 

18 773 

426 

30 037 

482 

5 

260000 

24 

777482 
0 

2 538 

167 
0 

22 239 

315 

4 447 

863 

17 791 

452 

15 кв. 15 
48 810 

908 

18 773 

426 

30 037 

482 

5 260 

000 

24 777 

482 
0 

2 538 

167 
0 

22 239 

315 

4 447 

863 

17 791 

452 

16 кв. 16 
48 810 

908 

18 773 

426 

30 037 

482 

5 260 

000 

24 777 

482 
0 

2 538 

167 
0 

22 239 

315 

4 447 

863 

17 791 

452 

5 
17 кв. 17 

65 081 

211 

25 031 

235 

40 049 

976 

5 260 

000 

34 789 

976 
0 

3 384 

223 
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Положительный показатель, а также значение его более 1-го в отношении 

индекса рентабельности означает инвестиционную привлекательность проекта, 

что соответствует значениям приведенным в Таблице 39. 

Последним показателем эффективности инвестиционного проекта, 

приведенным в данной работе является Дисконтированный срок окупаемости 

(Discounted payback period, DPP). Данный показатель отражает срок 

окупаемости (в годах) и учитывает разную временную ценность денег при 

поступлении и затратах. В применении к проекту производства крема 

косметического срок окупаемости проекта составляет 1,4 года либо 1 год и 5 

месяцев. 

 

Таблица 39 – Основные показатели эффективности инвестиционного проекта 

 
Чистый дисконтированный доход (NPV), тг 137 634 640,00 

Индекс рентабельности (PI) 5,74 

Дисконтированный срок окупаемости (DPP), лет 1,40 

 

Социально-экономический раздел 

В социально-экономическом плане, данный проект создаст 3 

дополнительных рабочих места, которые будут заполнены специалистами со 

средне специальным и высшим образованием, нанятыми на локальном рынке 

труда. Привлечение зарубежной рабочей силы в качестве работников, либо 

иностранных экспертов, данным проектом не предусмотрено.  

Помимо этого, внедрение инвестиционного проекта в жизнь приведет к 

увеличению налоговых поступлений в бюджет Бостандыкского района г. 

Алматы (по месторасположению предприятия ТОО «Жайик-AS») в размере 90 

млн. тенге в течении 5 расчетных лет проекта. 

Как показано в разделе 3.1 (Маркетинговые исследования) данной работы, 

в виду колоссальной импортозависимости рынка ПКП Казахстана, 

производимая продукция Made in Kazakhstan будет иметь положительное 

влияние на рынок в рамках импортозамещения иностранной косметической 

продукции, особенно принимая во внимание уникальные свойства 

производимого крема из экстрактов шиповника широкошипового. Помимо 

этого, благодаря своим уникальным свойствам, производимая продукция, имеет 

огромный экспортный потенциал, в страны ближнего зарубежья. Экспорт 

продукции на начальных этапах будет предпочтителен в страны ближнего 

зарубежья, в частности в страны СНГ. Позднее, при условии расширения 

производственных мощностей возможно рассмотрение экспортпродукции 

также и в страны дальнего зарубежья, такие как страны ЕС. 

Оценка и распределение рисков 

Учет факторов риска и неопределенности инвестиционного проекта 

включает в себя анализ чувствительности к изменениям основных (факторных) 

параметров проекта. Основными (факторными) параметрами, которые могут 

влиять на экономическую привлекательность и целесообразность проекта, как 

указано в таблице 41, являются изменения в цене производимой продукции, 
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изменения в объеме реализации, а также изменения (росте) в цене на материалы 

и ресурсы, используемые в производстве. Задачей анализа чувствительности 

является определение влияния изменений факторных параметров на основные 

показатели эффективности инвестиционного проекта (Таблица 40). Чем выше 

степень зависимости показателей эффективности инвестиционного проекта от 

факторных параметров, тем более рискованным является проект. 

Как показано в таблице 37, анализ чувствительности был проведен с шагом 

изменения 10 % от первоначального значения факторного параметра, начиная с 

10 % и заканчивая 50 %.  

Таблица 40 иллюстрирует, что инвестиционный проект «Производство 

Парфюмерно-косметической продукции - крема косметического для лица с 

экстрактами Rosa platyacantha S.» не чувствителен к снижению цены до 30 %, 

до уровня 5 694,61 тг. за уп. Расчеты указывают, что снижение цены на 36 % до 

уровня 5 194,93 тг. за уп приведет к выходу инвестиционного проекта на 

минимальный допустимый уровень доходности – уровню, при котором NPV=0. 

 

Таблица 40 – Оценка распределения рисков (анализ чувствительности) проекта 

 
Показатель Значение показателя 

1. Снижение цены 

продукции 
10% 20% 30% 40% 50% 

Цена продукции 7 321,64 6 508,12 5 694,61 4 881,09 4 067,58 

NPV 99 548 211,81 61 466 783,46 23 385 355,10 -14 696 073,25 -52 777 501,61 

PI 4,15 2,56 0,97 -0,61 -2,20 

DPP 1,84 2,79 6,61 - - 

2.Снижение 

максимального 

объема реализации 

10% 20% 30% 40% 50% 

Максимальный 

объем реализации 
7 200 6 400 5 600 4 800 4 000 

NPV 
114 998 

320,69 
92 367 001,21 69 735 681,73 47 104 362,25 24 473 042,77 

PI 4,79 3,85 2,91 1,96 1,02 

DPP 1,62 1,96 2,50 3,54 6,35 

3. Рост цен на 

материалы и 

ресурсы 

10% 20% 30% 40% 50% 

Себестоимость 

единицы продукции 
3 441,79 3 754,69 4 067,58 4 380,47 4 693,36 

NPV 
122 179 

531,30 
106 729 422,42 91 279 313,54 75 829 204,67 60 379 095,79 

PI 5,09 4,45 3,80 3,16 2,52 

DPP 1,54 1,73 1,98 2,32 2,84 

 

Также, инвестиционный проект не чувствителен к снижению 

максимального объема реализации, вплоть до 50 %. Критической точкой 

максимального объёма реализации через 5 лет после старта проекта с учетом 

предварительно установленного процентного прогноза выхода на плановую 

мощность реализации (Таблица 37) – 3 136 уп в квартал. Чувствительность 

проекта к росту цен на материалы и ресурсы также выше 50 % го уровня. 

Расчеты указывают, при уровне себестоимости продукции – 5 916,23 тг за уп. 
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(повышение себестоимости на 89 %) инвестиционный проект выходит на 

минимально допустимый уровень доходности. 

Таким образом, анализ оценки рисков указывает на изолированную 

степень чувствительности каждого из факторов на общую эффективность 

проекта. 

 

Выводы  

 

Проведена оценка фармакологической активности полученных 

растительных фармацевтических субстанций шиповника широкошипового 

(Rosa platyacantha Schrenk). Оценка основана на результатах прогнозирования 

фармакологического эффекта, выполненного с помощью компьютерного 

моделирования химических объектов in silico в базе данных программы PASS-

online. Применение программы предусматривает использование структурных 

формул биологически активных веществ, обнаруженных в сырье шиповника 

широкошипового, и оценку вероятности наличия активности (Pa) и вероятности 

ее отсутствия (Pi). Полученные результаты подтверждают высокое  

(Ра = 0,8-0,9) антиоксидантное действие флавоноидов, а также значительную 

(Pa > 0,75) степень проявления их противовоспалительной активности. 

Установлено, что данные биологически активные соединения ингибируют 

экспрессию матриксных металлопротеиназ (MMP9) и молекул межклеточной 

адгезии (ICAM-1), участвующих в процессах старения кожи, а также способны 

поглощать УФ-излучение в пределах 200-400 нм (UVA и UVB) как 

натуральные альтернативные фильтры солнечного света. 

Анализ результатов компьютерного моделирования прогноза 

фармакологических свойств фитохимического состава Rosa platyacantha 

Schrenk демонстрирует потенциальную фотопротекторную активность, 

реализуемую комплексом полифенольных соединений за счет 

антиоксидантного, противовоспалительного и антирадикального эффектов. 

Результаты исследования шиповника широкошипового как природного 

источника биоактивных соединений, имеющих косметическое значение, а 

также анализ результатов компьютерного моделирования прогноза явились 

основанием для разработки крема косметического с шиповником 

широкошиповым. 

С учетом результативности исследований безопасности обосновано 

требуемое содержание растительных фармацевтических субстанций 

(экстрактов) в рецептуре крема косметического, которое составляет 1-2 %. 

Крем косметический содержит липофильную фазу, состоящую из экстракта 

масляного плодов шиповника, изононилизононаноата, цетеарилоливата и 

сорбитаноливата. В состав гидрофильной фазы входят: вода очищенная, розы 

гидролат, концентрат экстрактов цветков/бутонов и листьев в глицерине, 

камедь ксантановая. В качестве консерванта и ароматизатора применено 

эфирное масло розы. Цетеарилоливат и сорбитаноливат, сукрозы стеарат 

использованы в качестве эмульгаторов.  
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В процессе разработки технологии изучены реологические свойства 

разработанного крема косметического. Установлен пластический тип его 

течения и вязкоупругие свойства, которые обосновывают равномерное 

распределение по поверхности кожи, то есть легкую намазываемость крема. 

Технология получения крема косметического включает стадии подготовки 

сырья, приготовления гидрофильной и липофильной фаз, приготовление 

эмульсии и гомогенизацию с последующим фасованием и упаковкой готового 

продукта. 

Осуществлена валидация критических стадий технологического процесса 

получения крема. Проведен трансфер технологии в опытно-промышленные 

масштабы на производственной площадке ТОО «Жайык AS», разработан 

опытно-промышленный регламент. 

Для стандартизации качества крема косметического с шиповником 

широкошиповым разработан и утвержден нормативный документ на 

парфюмерно-косметическую продукцию: стандарт организации СТ ТОО 

040840006381-01-2022. Потребительские качества и безопасность крема 

косметического обеспечиваются проверкой его органолептических 

показателей, физико-химических показателей, определением содержания 

примесей токсических элементов, пестицидов и микробиологической чистоты. 

На основании указанного документа проведена оценка качества опытно-

промышленных образцов крема косметического. Качество продукта 

подтверждено протоколами испытаний в аккредитованной лаборатории 

НПКАЛ ТОО «Фитолеум». 

Долгосрочные испытания стабильности крема косметического с 

шиповником широкошиповым в предложенной потребительской упаковке 

показали, что за исследуемый период (12 месяцев) значимые изменения 

показателей качества отсутствуют, а результаты находятся в пределах 

регламентируемых норм. На основании полученных данных установлены 

рекомендуемые условия хранения (температура не более 25±2 °C и 

относительная влажность не более 65±5 %) и срок хранения (1 год) крема 

косметического с шиповником широкошиповым. Долгосрочные испытания 

стабильности продолжаются. 

Проведено технико-экономическое обоснование инвестиционного проекта 

по производству крема косметического с шиповником широкошиповым. 

Реализация инвестиционного проекта «Производство парфюмерно- 

косметической продукции - крема косметического с экстрактами Rosa 

Platyacantha Schrenk» предполагается на базе действующего предприятия 

соответствующего профиля ТОО «Жайык AS». Осуществление проекта 

предусматривается на основе действующего законодательства в области 

охраны труда и нормативных документов, регламентирующих качество, 

безопасность и эффективность выпускаемой продукции. Приведенный 

финансовый анализ показал высокую доходность разработанного 

инвестиционного проекта. Окупаемость проекта составляет 1,4 года.  
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

 

Диссертационная работа посвящена системному изучению, 

стандартизации сырья шиповника широкошипового (Rosa platyacantha 

Schrenk.), надлежащей разработке растительных фармацевтических субстанций 

и косметического средства на его основе. Настоящая исследовательская работа 

выполнена на базах НАО «КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова» (г. Алматы, 

Республика Казахстан), Медицинского Университета (г. Люблин, Польша), 

НИИ ФПМ им. Б.А. Атчабарова (г. Алматы, Республика Казахстан),  

ТОО «Fitoleum» (г. Есик, Республика Казахстан), ТОО «Жайык-AS»  

(г. Алматы, Республика Казахстан). Апробация, валидация и опытно-

промышленный выпуск растительных фармацевтических субстанций и 

косметической продукции проведены на отечественных фармацевтических 

предприятиях ТОО «Fitoleum», ТОО «Жайык-AS». 

Согласно данным Агентства по статистике Республики Казахстан более  

90 % ПКП произведено в странах ближнего и дальнего зарубежья. Процедура 

оценки соответствия ПКП и разрешение на оборот продукции на территории 

ЕАЭС осуществляются путем декларирования на основе требований 

технического регламента ТР ТС 009/2011 "О безопасности парфюмерно-

косметической продукции". Для некоторых типов ПКП предусмотрена 

процедура государственной регистрации уполномоченным органом 

государства-члена ЕАЭС. Специфические требования к ПКП, производимой 

для общего рынка, регламентируются едиными санитарными правилами и 

нормами, а требования к производственным помещениям, хранению и 

реализации ПКП на территории государства-члена ЕАЭС, в частности, 

Республики Казахстан, – национальными правилами. Таким образом, 

современное производство ПКП по оригинальной рецептуре на основе 

природного сырья Казахстана представляется новым вектором развития 

отечественной парфюмерно-косметической отрасли. 

Растения рода Rosa входят в семейство Rosacea и широко распространены 

по всему миру. На территории Республики Казахстан произрастает 24 вида 

шиповника, из которых шиповник иглистый (Rosa acicularis Lindl.,), шиповник 

Бегтеровский (Rosa beggeriana Schrenk.), шиповник щитконосный (Rosa 

corymbifera Borkh.), шиповник Федченковский (Rosa fedtschenkoana Regel.), 

шиповник коричный (Rosa majalis Herrm.) являются фармакопейными, а  

R. Pavlovii, R. Iliensis, R. Dsharkentii – эндемичными видами.  

Среди растений рода Rosa, произрастающих в Казахстане, особое место 

занимает шиповник широкошиповый (Rosa platyacantha Schrenk.), ареалы 

распространения которого обуславливают достаточные запасы. 

Осуществляется культивирование данного вида на плантациях предприятия 

ТОО «Fitoleum». Растение малоизучено, фармакогностические исследования не 

проводились, профиль фармакологической активности не описан.  

В соответствии с ГОСТ 32048-2020 «Продукция парфюмерно-

косметическая. Термины и определения» понятие «парфюмерно-косметическая 

продукция» соответствует термину «косметика». Экономическая деятельность, 
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связанная с производством, потреблением, внешней и внутренней торговлей 

ПКП в Республике Казахстан определена в рамках единого понятия 

«парфюмерно-косметическая продукция». Соответствено, макроэкономические 

показатели рынка косметической продукции в Республике Казахстан 

определяются вкупе с парфюмерной продукцией.  

Внутренний рынок ПКП в Казахстане в натуральном выражении с  

2016 года показывает устойчивую тенденцию к стабилизации, в среднем 

составляя 73,1 тыс. тонн. Исключением является 2021 год, в котором 

макроэкономическое влияние глобальной пандемии COVID-19 было 

критичным. В 2021 году объем производства ПКП в Казахстане достиг 6,7 тыс. 

тонн, что более чем в 2 раза  превышает аналогичный показатель 2016 года. 

Максимальный прирост производства пришелся на допандемийный 2019 год, 

составляя 66 % к аналогичному периоду прошлого года. К 2021 году 

процентное соотношение ПКП, произведенной в Казахстане, к общему объему 

рынка достигло «рекордных» 9 %, что указывает на превалирующее (91 %) 

присутствие импортной продукции. Внутреннее производство занимало лишь в 

среднем не более 5 % от его объема. Таким образом, рынок Казахстана в 

данном сегменте в существенной степени является импортозависимым. 

В рамках настоящего исследования разработана интегрированная 

концепция полного цикла производства косметической продукции в 

соответствии с требованиями международных стандартов надлежащих практик 

(GACP, GMP, GSP), а также Технического Регламента Таможенного союза (ТС 

ТР 009/2011), Государственного стандарта (СТ РК 1076-2002) и санитарных 

правил Республики Казахстан. Процесс производства полного цикла 

косметической продукции на основе растительных фармацевтических 

субстанций из шиповника широкошипового состоит из последовательных 

этапов, основными из которых являются: заготовка и стандартизация сырья, 

получение стандартизированных растительных фармацевтических субстанций, 

оценка безопасности, создание косметического средства, трансфер технологии, 

оценка соответствия готовой продукции и ТЭО. 

На основании морфологических особенностей и динамики накопления 

биологически активных веществ в сырье Rosa platyacantha Schrenk. 

разработаны лабораторные и опытно-промышленные регламенты по сбору, 

переработке и хранению плодов, цветков/бутонов и листьев данного вида. 

Разработка надлежащей технологии сбора и переработки сырья, установление 

оптимальных условий его хранения проведено в рамках GACP. 

Впервые определены макроскопические и микроскопические 

диагностические признаки каждого вида сырья (плоды, цветки/бутоны, стебли, 

листья) шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk.). 

Фармако-технологическое исследование сырья Rosa platyacantha Schrenk. 

позволило определить оптимальную концентрацию экстрагента и степень 

измельченности сырья для проведения экстракции. Максимальный выход 

экстрактивных веществ получен с этиловым спиртом в диапазоне концентраций 

30-70 % при дисперсности сырья 1,0-1,5 мм. 
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Фитохимический анализ методом ГХ-МС плодов, цветков/бутонов, 

стеблей и листьев Rosa platyacantha Schrenk. показал наличие 31 соединения. 

Обнаружено присутствие компонентов гидролизуемых дубильных веществ 

(галлотанинов и эллаготанинов). При хроматографическом анализе экстрактов, 

полученных из разных частей (цветки/бутоны, стебли, листья) Rosa 

Platyacantha Schrenk., установлено, что наиболее характерными соединениями 

являются хинная кислота, изомер метоксигалловой кислоты и 

метилбревифолинкарбоксилат. В метанольном экстракте идентифицированы 

эллаговая и галловая кислоты. Впервые обнаружено присутствие производных 

бревифолина у вида Rosa platyacantha Schrenk. Среди других характерных 

компонентов установлено наличие производных галловой и хлорогеновой 

кислот, а также флавоноидов, обусловливающих значительную 

антиоксидантную активность экстрактов.  

Разработаны и утверждены на предприятии ТОО «Fitoleum» спецификации 

качества на лекарственное растительное сырье Rosa platyacantha Schrenk. 

(плоды, цветки/бутоны, листья). Исследования стабильности в режиме 

реального времени позволили установить для каждого вида сырья срок 

хранения в упаковке (трехслойные мешки из крафт-бумаги) 24 месяца при 

температуре не более 25±2 °C и относительной влажности не более 60±5 %.  

Разработана рациональная технология извлечения биологически активных 

веществ из плодов, цветков/бутонов и листьев. Способ получения, основанный 

на методе мацерации с применением ультразвука в оптимальном диапазоне  

20-35 мГц в течение 20-30 мин, позволяет повысить выход биологически 

активных веществ в готовом продукте (патент № 6574 от 29.10.2021 г.). 

Предложенная технология получения экстрактов апробирована на 

производственной площадке ТОО «Fitoleum». Регламентированы параметры 

критических стадий технологического процесса.  

Проведенные неклинические исследования острой и подострой 

токсичности, местно-раздражающего и аллергизирующего действия 

свидетельствуют о безопасности исследуемых экстрактов, что позволяет их 

отнести к V классу токсичности. Исследования профиля фармакологической 

активности экстрактов плодов, цветков/бутонов и листьев Rosa platyacantha 

Schrenk. определили их выраженное антиоксидантное, антиколлагеназное, 

антиэластазное, антитирозиназное и антимеланомное действие. Таким образом, 

полученные результаты подтверждают возможность использования экстрактов 

Rosa platyacantha Schrenk. в качестве активных фармацевтических субстанций 

при разработке новых лекарственных форм и косметических средств. 

Стандартизация растительных фармацевтических субстанций, полученных 

из плодов, цветков/бутонов и листьев Rosa Platyacantha Schrenk., проведена в 

соответствии с требованиями ГФ РК. Установлены показатели качества и 

критерии их приемлемости, разработаны спецификации качества растительных 

фармацевтических субстанций, утвержденные ТОО «Fitoleum». Таким образом, 

требования к качеству растительных фармацевтических субстанций из сырья 

Rosa Platyacantha Schrenk. соответствуют общим требованиям ГФ РК на 

экстракты. 
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Растительные фармацевтические субстанции сохраняют стабильность в 

течение 27 месяцев при температуре не более 25±2 °С и относительной 

влажности не более 60±5 %. Таким образом, их срок хранения (срок годности) 

составляет 2 года при указанных условиях. 

Проведена прогоностическая оценка фармакологической активности 

полученных растительных фармацевтических субстанций из шиповника 

широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk.), основана на результатах 

прогнозирования фармакологического эффекта, выполненного с помощью 

компьютерного моделирования химических объектов in silico в базе данных 

программы PASS-online. Полученные результаты подтверждают высокое 

антиоксидантное действие растительных фармацевтических субстанций, а 

также значительную степень проявления ими противовоспалительной 

активности. Установлено, что биологически активные соединения, 

содержащиеся в растительных фармацевтических субстанциях, ингибируют 

экспрессию матриксных металлопротеиназ (MMP9) и молекул межклеточной 

адгезии (ICAM-1), участвующих в процессах старения кожи, а также способны 

поглощать УФ-излучение в пределах 200-400 нм (UVA и UVB) как 

натуральные альтернативные фильтры солнечного света. Результаты 

исследования фармакологической активности растительных фармацевтических 

субстанций, а также анализ данных компьютерного моделирования прогноза 

явились основанием для разработки крема косметического с шиповником 

широкошиповым. 

В рецептуре крема косметического требуемое содержание растительной 

фармацевтической субстанции определялось с учетом результатов 

исследования безопасности и составило 1-2 %. Крем косметический включает 

гидрофильную и липофильную фазы. В состав гидрофильной фазы входит 

концентрат растительных фармацевтических субстанций в глицерине и 

вспомогательные вещества (вода очищенная, розы гидролат и камедь 

ксантановая). Липофильная фаза содержит в качестве вспомогательных 

веществ масло шиповника, традиционно используемое в производстве 

фармацевтической продукции, изононилизононаноат, цетеарилоливат, 

сорбитаноливат и сукрозы стеарат. Последние три вещества использованы как 

эмульгаторы. Эфирное масло розы, добавляемое в готовую массу, выполняет 

роль консерванта и ароматизатора.  

В процессе разработки технологии изучены реологические свойства крема 

косметического. Установлен пластический тип его течения и вязкоупругие 

свойства, которые обосновывают равномерное распределение крема по 

поверхности кожи, то есть его легкую намазываемость. 

Технология получения крема косметического включает стадии подготовки 

сырья, приготовления гидрофильной и липофильной фаз, приготовление 

эмульсии и гомогенизацию с последующим фасовкой и упаковкой готового 

продукта. 

Критические стадии технологического процесса получения крема 

косметического валидированы в полном объеме. Проведен трансфер 
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технологии в опытно-промышленные масштабы на производственной 

площадке ТОО «Жайык AS», разработан опытно-промышленный регламент. 

Для стандартизации качества крема косметического с шиповником 

широкошиповым разработан и утвержден нормативный документ на 

парфюмерно-косметическую продукцию     стандарт организации СТ ТОО 

040840006381-01-2022. Потребительские качества и безопасность крема 

косметического обеспечиваются проверкой его органолептических и физико-

химических показателей, определением примесей элементов, пестицидов и 

микробиологической чистоты. На основании указанного документа проведена 

оценка качества опытно-промышленных образцов крема косметического. 

Качество продукта подтверждено протоколами испытаний в аккредитованной 

лаборатории НПКАЛ ТОО «Fitoleum». 

Долгосрочные испытания стабильности крема косметического с 

шиповником широкошиповым в предложенной потребительской упаковке 

показали, что за исследуемый период (12 месяцев) значительные изменения 

показателей качества отсутствуют, а результаты находятся в пределах 

регламентируемых норм. На основании полученных данных установлены 

рекомендуемые условия хранения крема косметического (температура не более 

25 °C и относительная влажность не более 65 %). Срок хранения (срок 

годности) продукта до завершения долгосрочных испытаний стабильности 

составил 1 год. 

Проведено технико-экономическое обоснование инвестиционного проекта 

по производству крема косметического с шиповником широкошиповым. 

Осуществление инвестиционного проекта «Производство парфюмерно-

косметической продукции    крема косметического с экстрактами Rosa 

Platyacantha Schrenk.» предполагается на базе действующего предприятия 

соответствующего профиля ТОО «Жайык AS». Реализация проекта 

предусматривается на основе действующего законодательства в области 

охраны труда и нормативных документов, регламентирующих качество, 

безопасность и эффективность выпускаемой продукции. Проведенный 

финансовый анализ показал высокую доходность разработанного 

инвестиционного проекта. Окупаемость проекта составляет 1,4 года.  

Таким образом, в результате проведенных исследований разработаны и 

получены растительные фармацевтические субстанции из шиповника 

широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk.) и оригинальное косметическое 

средство в виде крема, обладающего антиоксидантным, антиколлагеназным, 

антиэластазным, антитирозиназным, антимеланомным и светопротекторным 

действием. 
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ПРАКТИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ ДЛЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ 

ПАРФЮМЕРНО-КОСМЕТИЧЕСКОЙ ПРОДУКЦИИ  

 

Полученные результаты в ходе диссертационных исследований на тему 

«Разработка и оценка соответствия парфюмерно-косметической продукции на 

основе шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk.)» являются 

практически значимыми, а также может быть рекомендовано их внедрение в 

отечественное производство: 

- результаты полномасштабных исследований шиповника 

широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk.) включить в Государственную 

Фармакопею Республики Казахстан и Фармакопею ЕАЭС; 

- технология получения экстрактов из шиповника широкошипового (Rosa 

platyacantha Schrenk.) как источника биологически активных соединений 

рекомендуется для отечественных производителей растительных 

фармацевтических субстанций; 

- результаты разработки интегрированной концепции полного цикла 

производства косметической продукции в соответствии с государтсвенными и 

международными стандартами рекомендуются для отечественных 

производителей косметических средств на основе растительных 

фармацевтических субстанций; 

- результаты фармацевтической разработки рационального состава и 

технологии получения крема косметического из шиповника широкошипового 

(Rosa platyacantha Schrenk.), а также инвестиционный проект «Производство 

парфюмерно-косметической продукции    крема косметического с экстрактами 

Rosa platyacantha Schrenk.» рекомендуется для реализации на базе 

действующего предприятия соответствующего профиля ТОО «Жайык AS». 

Таким образом, полученные растительные фармацевтические субстанции 

из шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk.) и оригинальное 

косметическое средство в виде крема, обладающее антиоксидантным, 

антиколлагеназным, антиэластазным, антитирозиназным, антимеланомным и 

светопротекторным действием, рекомендуются для внедрения в практическую 

фармацию и косметологию. 
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ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ И3 

 

Продолжение Таблицы И3.1 

 

 
  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ И4 

 

Таблица И4.1 – Спецификация качества на экстракт из плодов Rosa platyacantha Schrenk. 

 

 
  



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ И4 

 

Продолжение Таблицы И4.1 

 

 
 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ И5 

 

Таблица И5.1 – Спецификация качества на экстракт из цветков Rosa platyacantha Schrenk. 

 

 
  



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ И5 

 

Продолжение Таблицы И5.1 

 

 
 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ И6 

 

Таблица И6.1 – Спецификация качества на экстракт из листьев Rosa platyacantha Schrenk. 

 

 
  



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ И6 

 

Продолжение Таблицы И6.1 

 

 
 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ К 

 

Стандарт организации СТ ТОО 040840006381-01-2022 «Крем с шиповником 

широкошиповым», ТОО «Жайик-AS», г. Алматы 

 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Л 

 

Протокол испытаний Крема косметического с шиповником широкошиповым от 20.01.2021 г. 

 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ М 

 

Технологический регламент на производство крема косметического из Rosa platyacantha 

Schrenk., ТОО «Жайик-AS», г. Алматы 

 

 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Н 

 

Отчет валидации технологического процесса производства крема косметического из Rosa 

platyacantha Schrenk., ТОО «Жайик-AS», г. Алматы 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ П 

 

Акт внедрения технологии производства крема косметического из Rosa platyacantha 

Schrenk., ТОО «Жайик-AS», г. Алматы 

 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Р 

 

Технико-экономическое обоснование производства крема косметического из Rosa 

platyacantha Schrenk., ТОО «Жайик-AS», г. Алматы 

 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ С 

 

Акт внедрения результатов диссертационной работы на Кафедре косметологии, 

Университет информационных технологий и менеджмента в Жешуве,  

г. Жешув, Польша 

 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Т 

 

Справка о наличии публикаций в научных изданиях, входдящих в международные 

информационные ресурсы Web of Science (Clarivate Analytics) и Scopus (Elsevier)  

АО «Национальный центр государственной научно-технической экспертизы»  

№ 3378/15-03-03 от 04.07.2022 г. 

  



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ Т 

 

 
  



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ Т 

 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ У 

 

Таблица У.1 - Ботаническое описание, географическое распространение 

растений рода шиповник (Rosa L.), произрастающих на территории Республики 

Казахстан 

 

 
  



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ У 

 

Продолжение таблицы У.1 

 

 



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ У 

 

Продолжение таблицы У.1 

 

 



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ У 

 

Продолжение таблицы У.1 

 

 



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ У 
 

Продолжение таблицы У.1 

 

 



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ У 
 

Продолжение таблицы У.1 

 

 



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ У 
 

Продолжение таблицы У.1 

 



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ У 
 

Продолжение таблицы У.1 

 



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ У 
 

Продолжение таблицы У.1 

 
  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Ф 

 

Справка идентификации вида Rosa platyacantha Schrenk. РГП на ПХВ «Институт ботаники и 

фитоинтродукции» КН МОН РК №01-08/160 от 20.06.2019 г. 

 

 
  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Х 

 

Декларация о соответствии на Средства косметические для ухода за кожей от 29.06.2018 г. 

 

 
  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Ц 

 

Отчет валидации аналитических методик при оценке качества лекарственного растительного 

сырья Rosa platyacantha Schrenk., ТОО «ФитОлеум», г. Есик 

 

 
 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Ш1 

 

Результаты испытаний стабильности лекарственного растительного сырья плодов шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk) 
 

 



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Ш2 

 

Результаты испытаний стабильности лекарственного растительного сырья цветков шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk) 

 

 
  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Ш3 

 

Результаты испытаний стабильности лекарственного растительного сырья листьев шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk) 
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ПРИЛОЖЕНИЕ Щ 

 

Отчет валидации аналитических методик «Идентификация» и «Количественное 

определение» при оценке качества экстрактов Rosa platyacantha Schrenk 

 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Э1 

 

Результаты испытаний стабильности экстракта плодов шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk) 

 

 
  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Э2 

 

Результаты испытаний стабильности экстракта цветков (бутонов) шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk) 

 

 
  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Э3 

 

Результаты испытаний стабильности экстракта листьев шиповника широкошипового (Rosa platyacantha Schrenk) 

 

 
  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Ю 

 

Результаты испытаний стабильности крема косметического Rosa platyacantha Schrenk 

 

 
 



  

ПРИЛОЖЕНИЕ Я 

 

Производственное оборудование 

 

 

  



  

ПРОДОЛЖЕНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ Я 

 

 

 

  



  

ПРИЛОЖЕНИЕ 1 

 

Трудовые обязанности и права работников, нанимаемых и привлекаемых к работе для 

реализации проекта по производству крема косметического с шиповником широкошиповым 

 

Работник цеха по производству ПКП будет иметь право на: 

1) заключение, изменение, дополнение, прекращение и расторжение трудового 

договора в порядке и на условиях, предусмотренных Трудовым Кодексом Республики 

Казахстан; 

2) требование от работодателя выполнения условий трудового, коллективного (при его 

наличии) договоров; 

3) безопасность и охрану труда; 

4) получение полной и достоверной информации о состоянии условий труда и охраны 

труда; 

5) своевременную и в полном объеме выплату заработной платы в соответствии с 

условиями трудового, коллективного (при его наличии) договоров; 

6) оплату простоя в соответствии с ТК РК; 

7) отдых, в том числе оплачиваемый ежегодный трудовой отпуск; 

8) объединение, включая право на создание профессионального союза, а также 

членство в нем, для предоставления и защиты своих трудовых прав, если иное не 

предусмотрено законами Республики Казахстан; 

9) возмещение вреда, причиненного здоровью в связи с исполнением трудовых 

обязанностей; 

10) страхование от несчастных случаев при исполнении трудовых (служебных) 

обязанностей; 

11) гарантии и компенсационные выплаты; 

12) защиту своих прав и законных интересов всеми не противоречащими закону 

способами; 

13) рабочее место, оборудованное в соответствии с требованиями безопасности и 

охраны труда; 

14) обеспечение средствами индивидуальной и коллективной защиты, специальной 

одеждой в соответствии с требованиями, предусмотренными законодательством Республики 

Казахстан, а также трудовым, коллективным (при его наличии) договорами; 

15) отказ от выполнения работы при возникновении ситуации, создающей угрозу его 

здоровью или жизни, с извещением об этом непосредственного руководителя или 

представителя работодателя; 

16) обращение в уполномоченный государственный орган по труду и (или) в местный 

орган по инспекции труда о проведении обследования условий безопасности и охраны труда 

на рабочем месте, а также на представительное участие в проверке и рассмотрении вопросов, 

связанных с улучшением условий, безопасности и охраны труда; 

17) обеспечение защиты персональных данных, хранящихся у работодателя; 

18) иные права, установленные законодательством РК. 

 

Работник цеха по производству ПКП будет обязан: 

1) выполнять трудовые обязанности в соответствии с трудовым, коллективным (при 

его наличии) договорами, актами работодателя; 

2) ознакамливаться с должностной инструкцией при приеме, переводе, перемещении, 

изменении трудовой функции и/или при пересмотре должностной инструкции 

работодателем и подтверждать факт ознакомления с должностной инструкцией личной 

подписью в течении 3 (трех) рабочих дней со дня предоставления данной инструкции на 

ознакомление; 



  

3) ознакамливаться с иными актами работодателя не позднее дня предоставления на 

ознакомление; 

4) соблюдать трудовую дисциплину; 

5) соблюдать требования по безопасности и охране труда, пожарной безопасности, 

промышленной безопасности и производственной санитарии на рабочем месте; 

6) соблюдать самоконтроль своего физического состояния. В случае плохого 

самочувствия, способного повлиять на управление производственным оборудованием, 

выполнение работы и привести (повлечь) к негативным(ые) последствиям(я) для здоровья 

(жизни) работника или других людей, работник обязан уведомить непосредственного 

руководителя о данных обстоятельствах и не приступать: 

- к управлению производственным оборудованием; 

- к работе; 

7) сообщать представителям работодателя, в частности специалисту и/или менеджеру 

по кадровому администрированию о изменении своих персональных данных, включая, но не 

ограничиваясь данными удостоверения личности, адресом прописки и проживания, не 

позднее 3 (трех) рабочих дней с момента изменения данных; 

8) незамедлительно письменно информировать работодателя, с предоставлением 

подтверждающих документов о наступлении следующих случаев: 

- беременности; 

- инвалидности; 

- наличия детей в возрасте до трех лет; 

- осуществлении ухода за больными членами семьи либо воспитания детей-

инвалидов, если на основании медицинского заключения дети-инвалиды либо больные 

члены семьи нуждаются в осуществлении постоянного ухода. 

9) бережно относиться к имуществу работодателя и работников; 

10) сообщать работодателю о возникшей ситуации, представляющей угрозу жизни и 

здоровью людей, сохранности имущества работодателя и работников, а также о 

возникновении простоя; 

11) не разглашать сведений, составляющих служебную, коммерческую или иную 

охраняемую законом тайну, ставших ему известными в связи с выполнением трудовых 

обязанностей; 

12) возмещать работодателю причиненный ущерб в пределах, установленных ТК РК и 

иными законами Республики Казахстан; 

13) содействовать и/или не препятствовать работодателю в соблюдении и выполнении 

им обязанностей, установленных для него трудовым кодексом, иными законодательными и 

нормативными актами Республики Казахстан, а также установленными и предписанными 

ему настоящими Правилами, трудовым, коллективным (при его наличии) договорами, 

инструкциями и положениями; 

14) нести иные обязанности, установленные законодательством РК. 

Также работники будут иметь иные права и исполняет иные обязанности, 

предусмотренные актами работодателя, не противоречащими законодательству Республики 

Казахстан. 

 


