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SUMMARY

The pharmacopeia drug quality cannot be ensured without a proper standardization process that is now accomplished using physical and physico-
chemical methods for quality control. To ensure the validity, accuracy, and reproducibility of the results of an analysis, it is necessary to use pharmaco-
poeia standard samples. Manufacturers themselves design standard samples for innovative Russian drugs. Investigations have shown that GB-115 and 
Dilepta are suitable to design standard samples of peptide drugs. It is advisable to identify standard samples from the description of ultraviolet spectra 
(absorption minima and maxima and molar absorptivity) and from the concordance of the infrared spectra of the test samples given in Figs. 1-4.
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Разработаны методики количественного определения содержа-
ния лидокаина гидрохлорида и ментола в составе геля ханделии с 
помощью высокоэффективной жидкостной хроматографии – для 
определения лидокаина и хроматомасс-спектрофотометрического 
метода – для определения ментола.

Ключевые слова: ханделия волосолистная, Handelia trichophylla 
(Screnk) Heimer, жидкий экстракт, гель, лидокаина гидрохлорид, 
ментол, ВЭЖХ, хроматомасс-спектрофотометрия.

На сегодняшний день предлагается широкий 

выбор лекарственных средств (ЛС) и мето-

дов лечения пародонтита. Однако с нарастающим 

потоком фармакологических препаратов возраста-

ет и число случаев побочных эффектов, проявляю-

щихся в аллергических реакциях, явлениях дисбак-

териоза, подавлении иммунной системы организма 

и др. Большинство препаратов, используемых стома-

тологами при лечении пародонтита, импортируются 

по высоким ценам, что ограничивает их доступность. 

Недостатки традиционных ЛС обусловливают необ-

ходимость поиска новых, эффективных импортоза-

меняющих препаратов, в частности препаратов из ле-

карственных растений.
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Ханделия волосолистная – Handelia trichophylla 

(Screnk) Heimerl, многолетнее травянистое расте-

ние семейства астровых (Asteraceae), широко рас-

пространено в Средней Азии. Ханделия волосо-

листная содержит богатый комплекс биологически 

активных веществ (БАВ): эфирное масло, сескви-

терпеновые лактоны, флавоноиды, полисахариды, 

дубильные вещества, аминокислоты, холин, каро-

тиноиды, аскорбиновую кислоту, свободные орга-

нические кислоты и сахара [5–7, 9]. Из цветков хан-

делии волосолистной получен жидкий экстракт на 

96% спирте. Клинические испытания, проведенные 

на кафедре терапевтической стоматологии Таш-

кентской медицинской академии, выявили проти-

вовоспалительное действие препарата и показали 

его эффективность у больных с хроническим гене-

рализованным пародонтитом разной степени [2]. 

Нами на основе жидкого экстракта цветков ханде-

лии волосолистной была разработана технология 

получения геля.

Цель данной работы – разработка методики ко-

личественного определения лидокаина гидрохлорида 

и ментола в составе геля ханделии.

Экспериментальная часть
Объектом исследований служил гель ханделии 

для лечения пародонтита следующего состава: жид-

кий экстракт ханделии волосолистной, лидокаина 

гидрохлорид, ментол, NaKMЦ, глицерин, вода очи-

щенная [3]. Основными действующими веществами 

в геле, помимо флавоноидов ханделии, являются ли-

докаина гидрохлорид и ментол. 

Для количественного определения в геле ука-

занных соединений был выбран метод высокоэф-

фективной жидкостной хроматографии (ВЭЖХ), 

который в последние годы получил наибольшее рас-

пространение в анализе лекарственных препара-

тов [4,11]. Метод – достаточно простой, чувстви-

тельный и относительно недорогой, что делает его 

предпочтительным для исследования в контрольно-

аналитических лабораториях фитохимических про-

изводств.

В результате проведенных исследований для стан-

дартизации предложенного препарата (геля ханде-

лии) были разработаны 2 методики количественного 

определения – лидокаина гидрохлорида и ментола.

Методика количественного определения лидокаи-
на гидрохлорида: около 2,5 г (точная навеска) препа-

рата помещали в мерную колбу 

вместимостью 25 мл, прибавляли 

15 мл растворителя и обрабаты-

вали в ультразвуковой бане в те-

чение 5 мин. После охлаждения 

до комнатной температуры объ-

ем раствора доводили раствори-

телем до метки, перемешивали и 

фильтровали через мембранный фильтр с диаметром 

пор около 0,45 мкм (раствор 1). 5 мл раствора поме-

щали в мерную колбу вместимостью 25 мл, доводили 

объем раствора растворителем до метки и перемеши-

вали (испытуемый раствор).

Для приготовления раствора стандартного об-

разца (РСО) лидокаина гидрохлорида около 10 мг 

(точная навеска) лидокаина гидрохлорида моноги-

драта помещали в мерную колбу вместимостью 25 

мл, прибавляли 15 мл растворителя, встряхивали до 

растворения, доводили объем раствора тем же рас-

творителем до метки, перемешивали и фильтрова-

ли через мембранный фильтр с диаметром пор око-

ло 0,45 мкм.

Используемый в методике растворитель готовили 

следующим образом: 1,5601 г натрия фосфата одноза-

мещенного помещали в мерную колбу вместимостью 

1 л, прибавляли 800 мл очищенной воды. рН раство-

ра, доводили до 4,8 с помощью 0,1% раствора орто-

фосфорной кислоты. Объем раствора доводили до 

метки водой очищенной. 

По 20 мкл испытуемого раствора и раствора РСО 

лидокаина гидрохлорида хроматографировали на 

жидкостном хроматографе с УФ-детектором, получая 

не менее 5 хроматограмм для каждого из растворов в 

следующих условиях: колонка – Zorbak Eclipce XDB 

C-18, 150×4,6 мм, 5 мкм; подвижная фаза – смесь 80 

объемов 0,005 М натрий додецил сульфата в 70% ме-

тиловом спирте и 20 объемов 0,01 М натрия фосфата 

однозамещенного в 70% метиловом спирте с рН рас-

твора, доведенного до 4,8 0,01% раствором ортофос-

форной кислоты; скорость подвижной фазы – 1,0 мл/

мин; детектирование – при длине волны 230 нм; тем-

пература колонки – 30°С.

Содержание лидокаина гидрохлорида (Х) в 100 г 

препарата в граммах вычисляли по формуле:

 S
1
 • m

0
 • 25 • 25 • P • 100

X = –––––––––––––––––––––––– ,

 S
0
 • 25 • m

1
 • 5 • 100

где S
1
 – среднее значение площадей пиков лидокаи-

на, вычисленное из хроматограмм испытуемого рас-

твора; S
0
 – среднее значение площадей пиков лидо-

каина, вычисленное из хроматограмм раствора РСО 

лидокаина; m
0
 – масса навески РСО лидокаина, мг; 

m
1
 – масса навески препарата, г; P – содержание ли-

докаина гидрохлорида в РСО лидокаина, %.

Статистическая обработка результатов анализа 

приведена в табл. 1.

Таблица 1

МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕТОДИКИ КОЛИЧЕСТВЕННОГО 
ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЛИДОКАИНА ГИДРОХЛОРИДА В ГЕЛЕ ХАНДЕЛИИ

n f X
cр

S
1

S P,% T(р,f) ±∆X,% E,%

5 4 1,98 0,0003 0,0170 95 2,78 0,05 2,40
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Для определения ментола в геле ханделии был 

применен метод газохроматомасс-спекторофометрии 

[1, 8, 10].

Методика количественного определения менто-
ла. Около 10 г (точная навеска) препарата помеща-

ли в коническую колбу вместимостью 250 мл, добав-

ляли 50 мл воды, встряхивали. Раствор переносили 

в делительную воронку вместимостью 100 мл и экс-

трагировали хлороформом трехкратно по 15 мл в те-

чение 10 мин. Хлороформные извлечения фильтро-

вали через бумажный фильтр (белая лента) с 10 г 

безводного натрия сульфата в мерную колбу вмести-

мостью 50 мл, доводили объем до метки хлорофор-

мом и перемешивали.

Для идентификации ментола в препарате па-

раллельно хроматографировали раствор РСО мен-

тола. Определение ментола проводили на приборе 

GC-MS/HP 6990/5973. Условия газохроматографи-

ческого анализа: колонка НР-5 МS % Phenyl methyl 

siloxane capillary 30,0m×250 μkm×0,25 μkm nominal; 

подвижная фаза – гелий; скорость подвижной фазы 

в колонке – 0,5 мл/мин; объем вводимой пробы – 

4 мкл; разрешения (20:1) в режиме Split; темпера-

тура испарительной камеры – 220°С; температура 

детектора – 230°С; Aux 250°С. Температуру колон-

ки постепенно повышали от 80°С до 220°С со ско-

ростью 10°С/мин, до конца анализа выдерживали 

изотермический режим температуры (220°С) в те-

чение 10 мин. 

При разработке условий хроматографирования 

использовали хлороформный раствор стандартного 

образца ментола, который готовили следующим об-

разом. Около 0,025 г (точная навеска) РСО ментола 

помещали в мерную колбу вместимостью 25 мл, рас-

творяли в 10 мл хлороформа, доводили объем рас-

твора до метки хлороформом и перемешивали. 5 мл 

полученного раствора помещали в мерную колбу вме-

стимостью 25 мл, доводили объем раствора до метки 

хлороформом и перемешивали.

Для проверки пригодности хроматографиче-

ской системы перед хроматографированием ис-

пытуемого раствора, раствора РСО ментола, хро-

матографировали по 4 мкл, получая не менее 5 

хроматограмм для каждого из растворов. Хрома-

тографическая система считается пригодной, если 

выполняются следующие условия: эффективность 

хроматографической колонки, рассчитанная по 

пику ментола на хроматограмме раствора РСО мен-

тола, должна быть не менее 2000 теоретических та-

релок; oтносительное стандартное отклонение ре-

зультатов 5 повторных введений для каждого пика 

– не более 2%.

Содержание ментола (Х) в граммах рассчитывали 

по следующей формуле:

 A
s
 • m

st
 • 50 • 5 • W

X = ––––––––––––––––––––– ,

 A
st
 • m

s
 • 25 • 25 • 100

где A
s
 – среднее значение площадей пиков ментола, 

вычисленное по хроматограмме испытуемого раство-

ра; A
st
 – среднее значение площадей пиков ментола, 

вычисленное по хроматограмме раствора РСО менто-

ла; m
st
 – масса навески РСО ментола, г; m

s
 – навеска 

испытуемого препарата, г; W – содержание ментола в 

РСО ментола, %.

Метрологические характеристики разработанной 

методики представлены в табл. 2. 

Выводы
1. Разработана ВЭЖХ-методика количествен-

ного определения лидокаина гидрохлорида в гелe 

ханделии с относительной ошибкой определения 

2,4%.

2. Разработана методика количественно-

го определения ментола в геле ханделии методом 

газохроматомасс-спектрофотометрии. Относитель-

ная ошибка определения составила 1,53%. 
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Таблица 2

МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕТОДИКИ КОЛИЧЕСТВЕННОГО 
ОПРЕДЕЛЕНИЯ МЕНТОЛА В ГЕЛЕ ХАНДЕЛИИ

n f Х
cр

S
2

S P,% T(р,f) ∆X,% E,%

5 4 1,53 0,3036 0,5510 95 2,78 1,53 1,54
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DETERMINATION OF LIDOCAINE HYDROCHLORIDE AND MENTHOL AS PART OF HANDELIA GEL 
M.M. Ziyamukhamedova, PhD; Professor Z.A. Nazarova, PhD
Tashkent Pharmaceutical Institute; 45, Aibek St., Tashkent 100015, Uzbekistan

SUMMARY
Liquid extract of Handelia trichophylla (Schrenk) Heimer flowers was used to develop gel technology for the treatment of periodontitis. The gel 

contains liquid extract of Handelia trichophylla, lidocaine hydrochloride, menthol, carboxymethyl cellulose sodium salt, glycerol, and purified water. 
To standardize the proposed formulation, procedures were developed to quantify lidocaine hydrochloride (high performance liquid chromatogra-
phy) and menthol (chromatography-mass spectrophotometry) in the gel. 

Key words: Handelia trichophylla (Schrenk) Heimer, liquid extract, gel, lidocaine hydrochloride, menthol, high performance liquid chromatogra-
phy, chromatography-mass spectrophotometry.
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Представлены результаты сравнительного изучения морфолого-
анатомических признаков высушенных и замороженных плодов 
боярышника кроваво-красного и рябины обыкновенной. 
Установлено влияние низких температур на проявляемость призна-
ков внешнего вида и анатомического строения плодов. Выявлены 
диагностически значимые морфолого-анатомические признаки 
замороженного лекарственного растительного сырья.

Ключевые слова: боярышник кроваво-красный, Crataegus sanguin-
ea Pall, рябина обыкновенная, Sorbus aucuparia L., плоды, 
консервация растительного сырья, высушивание, замораживание, 
морфолого-анатомические признаки.

Использование биологически активных ве-

ществ (БАВ) растений в их природной ком-

позиции обеспечивает широкий спектр фармацев-

тического воздействия, необходимый для лечения 

органов и систем организма человека. Чаще всего ле-

карственное растительное сырье (ЛРС) используется 

в высушенном виде для получения водных извлече-

ний (настоев и отваров), настоек, экстрактов. Све-

жее ЛРС содержит комплекс действующих веществ, 

входящих в состав растений в естественном состоя-

нии, которые не подвержены гидролитическому раз-

ложению и воздействию ферментов. В связи с невоз-

можностью долгого хранения ЛРС в свежем виде и 

необходимостью его быстрой переработки сразу по-

сле сбора в аллопатической практике его применя-

ют весьма ограниченно. В настоящее время свежесо-
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