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МРНТИ 76.09.29 

 

В.А. Чернякова, А.С. Материенко, Ю.С. Маслий, В.А. Грудько 

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков, Украина 

 

РАЗРАБОТКА МЕТОДИК АНАЛИЗА ЛИДОКАИНА ГИДРОХЛОРИДА В СОСТАВЕ 

МНОГОКОМПОНЕНТНОГО СТОМАТОЛОГИЧЕСКОГО ГЕЛЯ 
 

Резюме 

Была изучена возможность применения описанных методик идентификации лидокаина 

гидрохлорида в составе комбинированного стоматологического геля. Разработана и исследована 

методика спектрофотометрического количественного определения лидокаина гидрохлорида по 

образованию ассоциата с тропеолином 00 в составе многокомпонентного стоматологического геля. 

Статистические данные подтверждают точность определения и отсутствие систематической ошибки. 

Данные методики могут быть использованы при разработке аналитической документации на 

анализируемую лекарственную форму, а также для анализа субстанции в других многокомпонентных 

препаратах. 

Ключевые слова: стоматологические гели, идентификация, количественное определение, 

спектрофотометрия, лидокаина гидрохлорид, экстракционная фотометрия 

 

Введение. Одним из наиболее актуальных вопросов современной стоматологической практики 

является лечение воспалительных заболеваний пародонта, слизистой оболочки полости рта, а также 

похожих по этиологии патологий, которые возможны при использовании протезов различных 

конструкций [1-2]. Причинами таких заболеваний очень часто являются инфекционные поражения 

слизистой оболочки. Результатами многих научных исследований было доказано, что ведущим 

этиологическим фактором в развитии стоматологических патологий является микробный налет - 

ассоциации микроорганизмов, которые индуцируют воспаление [3-4].  

Основная цель лечения стоматологических заболеваний заключается в необходимости 

уменьшения количества микроорганизмов и продуктов их жизнедеятельности, а также контроль их 

образования, что становится возможным при местном применении антисептиков [5-6]. Для лечения 

подобных заболеваний широко применяют лекарственные вещества, проявляющие 

противовоспалительное и антимикробное действия. Однако стоматологические заболевания часто 

сопровождаются таким неприятным симптомом как боль, поэтому многие из лекарственных средств 

для лечения стоматологических патологий содержат в своем составе местноанестезирующие 

средства. Их введение в лекарственную форму наряду с противовоспалительными препаратами 

позволяет уменьшить болевой симптом и улучшить самочувствие пациента во время лечения. 

Одной из самых распространенных лекарственных форм для лечения стоматологических 

заболеваний являются гели. Данная лекарственная форма позволяет обеспечить терапевтическое 

действие за счет локального применения и пролонгированости действия, кроме того, она позволяет 

обеспечивать высокую биодоступность. 

Цель исследования. При создании нового лекарственного средства, одним из необходимых 

этапов при его регистрации является разработка методик контроля качества всех действующих 

компонентов препарата. Целью данного исследования является разработка методик анализа одного из 

действующих веществ геля, а именно – лидокаина гидрохлорида. 

Материалы и методы. Объектом исследования является стоматологический гель, в состав 

которого входят настойка «Фитодент», холина салицилат и лидокаина гидрохлорид.  

Холина салицилат в сочетании с растительной настойкой «Фитодент» обеспечивают 

антимикробные, противовоспалительные и ранозаживляющие свойства, а лидокаина гидрохлорид в 

составе геля используется как местноанестезирующее средство для купирования боли, которая часто 

сопровождает стоматологические заболевания. 

В ходе проведения экспериментальных исследований использовали: реактивы и 

вспомогательные вещества, которые отвечают требованиям Государственной Фармакопеи Украины 

(ГФУ), аналитические весы Axis ANG200 (Польша) и мерную посуду класса А. Измерение 

оптической плотности проводили на спектрофотометре Evolution 60S (USA). 

Результаты и обсуждение. Для разработки методик идентификации анализируемого 

компонента в составе стоматологического геля, нами была предпринята попытка воспроизвести 

описанные в литературе методики. В результате проведенных исследований, для идентификации 

лидокаина гидрохлорида в составе комбинированного стоматологического геля предлагается 

проведение реакции с концентрированной азотной кислотой и спиртовым раствором калия 
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гидроксида, реакции комплексообразования с кобальта хлоридом и реакции на хлориды с серебра 

нитратом в азотнокислой среде [7]. Для подтверждения специфичности был приготовлен гель 

плацебо, который не содержал в своем составе анализируемый компонент и показано, что другие 

действующие вещества, а также вспомогательные вещества геля не мешают проведению описанных 

выше реакций идентификации. 

Одним из наиболее широко распространенных физико-химических методов анализа 

лекарственных веществ является спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях 

спектра [7].  

Для проверки возможности использования метода прямой спектрофотометрии при разработке 

метода количественного определения лидокаина гидрохлорида в составе комбинированного 

стоматологического геля, нами был проведен анализ спектров поглощения лидокаина гидрохлорида, 

холина салицилата и модельного образца геля в УФ и видимой областях спектра. 

Анализ полученных данных свидетельствует о том, что определить лидокаина гидрохлорид 

методом прямой спектрофотометрии невозможно в связи с наличием в составе геля холина 

салицилата, который также поглощает УФ излучение. 

Многие органические вещества, в том числе и аминопроизводные, можно определять 

экстракционно-фотометрическим методом, используя в качестве реактива красители. Указанный 

метод используют при определении вещества в сложной прописи, когда другие компоненты смеси 

мешают проведению анализа. Также экстракционно-фотометрический метод часто используют при 

определении малых концентраций веществ, которых недостаточно для определения их 

светопоглощения [8-9]. Учитывая все описанное выше, мы спланировали использование 

экстракционно-фотометрического метода для количественного определения лидокаина. Метод 

основан на образовании в умеренно кислой среде (рН 3,4) ассоциата лидокаина с тропеолином 00 и 

его последующей экстракцией хлороформом.  

Для исключения влияния других компонентов на определение лидокаина гидрохлорида по 

разработанной методике, был проведен анализ модельной смеси геля, которая не содержала в своем 

составе анализируемый компонент. Исследования проводились в условиях, которые были заложены в 

методику определения лидокаина гидрохлорида с образованием ассоциата (рис. 1). 

 

 
Рис.1. Абсорбционные спектры экстрактов ассоциата лидокаина гидрохлорида с тропеолином 00, 

полученных в эксперименте с раствором РСО лидокаина гидрохлорида, экспериментальным 

образцом геля и плацебо геля 

 

В результате проведенных экспериментальных исследований была разработана следующая 

методика количественного определения лидокаина гидрохлорида: 

2,0 г геля (точная навеска) помещают в мерную колбу емкостью 100 мл, добавляют 60 мл воды, 

взбалтывают до растворения геля, доводят объем раствора до метки тем же растворителем и 

тщательно перемешивают. Полученный раствор фильтруют через бумажный фильтр, отбрасывая 

первые порции фильтрата. 
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В делительную воронку вместимостью 50 мл помещают 6 мл воды, 5 мл фосфатного 

буферного раствора с рН 3,4, добавляют 1 мл раствора анализируемого образца геля, 3 мл раствора 

тропеолина 00, интенсивно перемешивают в течение 1 мин и через 2 мин добавляют 5 мл 

хлороформа. Смесь интенсивно перемешивают в течение 3 мин, дают расслоиться в течение 2 мин и 

осторожно сливают хлороформный слой в мерную колбу емкостью 25 мл. К остатку в делительной 

воронке добавляют 5 мл хлороформа, интенсивно встряхивают в течение 3 мин, дают смеси 

расслоиться, сливают хлороформный слой в ту же мерную колбу и процедуру повторяют еще раз. 

Объем экстракта доводят хлороформом до метки и тщательно перемешивают. 

Оптическую плотность полученного хлороформного экстракта измеряют при длине волны 

412 нм, как компенсационный раствор используя хлороформ. 

Параллельно проводят опыт с 4 мл раствора стандартного образца лидокаина гидрохлорида, 

который готовят по следующей методике: около 0,05 г (точная навеска) стандартного образца 

лидокаина гидрохлорида помещают в мерную колбу емкостью 100 мл, добавляют 60 мл воды, 

перемешивают до растворения и доводят до метки тем же растворителем. 10 мл полученного раствора 

помещают в мерную колбу емкостью 50 мл и доводят до метки водой. 

По разработанной методике было проведено количественное определение лидокаина 

гидрохлорида в составе экспериментальных образцов геля с последующей статистической 

обработкой полученных результатов (табл. 1). 

 

Таблица 1 - Результаты количественного определения лидокаина гидрохлорида с использова-

нием разработанной методики 

 

№ 

опыта 
Масса навески геля, г Оптическая плотность, А 

Содержание лидокаина 

г/х в геле, г 

1 2,0184 0,207 1,2172 

2 2,1540 0,216 1,1903 

3 2,1776 0,225 1,2265 

4 1,9936 0,201 1,1968 

5 2,1906 0,223 1,2083 

6 1,9974 0,208 1,2361 

Оптическая плотность раствора сравнения (ФСО лидокаина гидрохлорида) (Аст) = 0,201 

Масса навески ФСО лидокаина гидрохлорида (m0) = 0,0497 г 

Масса геля 60,0 г. 

 

Результаты статистической обработки (табл. 2) свидетельствуют о том, что относительная 

ошибка разработанной методики количественного определения содержания лидокаина гидрохлорида 

в пробе составляет 1,1%, что не превышает относительной ошибки спектрофотометрических 

определений, поэтому предложенная методика может быть использована для определения 

содержания лидокаина гидрохлорида в составе исследуемого геля. 

 

Таблица 2 - Статистическая обработка результатов количественного определения  

лидокаина гидрохлорида в геле 

 

Найдено лидокаина гидрохлорида, г 
Метрологические 

характеристики 

1,2172 Хср., г=1,2125 

S2=0,000306 

S=0,017504 

P, %=95 

∆Xcр.= 0,01439 

ε, %=1,19 

1,1903 

1,2265 

1,1968 

1,2083 

1,2361 

 
Выводы: 

1. В результате проведенных исследований, для идентификации лидокаина гидрохлорида в составе 
комбинированного стоматологического геля предлагается проведение реакций с концентрированной 

азотной кислотой и спиртовым раствором калия гидроксида, реакция комплексообразования с кобальта 

хлоридом и реакция на хлориды с серебра нитратом в азотнокислой среде. 
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2. Разработана и исследована методика спектрофотометрического количественного определения 

лидокаина гидрохлорида по образованию ассоциата с тропеолином 00 в составе многокомпонентного 
стоматологического геля. По разработанной методике было проведено количественное определение 

лидокаина гидрохлорида в экспериментальных образцах стоматологического геля. Статистическая 
обработка результатов эксперимента показала, что относительная ошибка метода составляет 1,19%. 

3. Было установлено, что метрологические характеристики разработанной методики не превышают 

максимально допустимых значений критериев, поэтому она может быть использована в процессе контроля 
качества анализируемого стоматологического геля. 
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МОЛОЦОМОМОНДЫҚ ДЕНТАЛДЫ ГЕЛДЕГІ ЛИДОКАИН ГИДРОКЛОРИДЫН 

АНЫҚТАУДЫҢ АНАЛИТИКАЛЫҚ ӘДІСТЕРІ 

 
Біріктірілген стоматологиялық гель құрамында лидокаин гидрохлориді сәйкестендірудің 

сипатталған әдістерін қолдану мүмкіндігі зерттелді. Көп компонентті стоматологиялық гель құрамында 

тропеолинмен 00 ассоциатын құру бойынша лидокаин гидрохлориді спектрофотометриялық сандық 
анықтау әдістемесі әзірленді және зерттелді. Статистикалық деректер анықтаудың дәлдігін және жүйелі 

қатенің жоқтығын растайды. Осы әдістемелер талданатын дәрілік түрге талдау құжаттамасын әзірлеу 
кезінде, сондай-ақ басқа көп компонентті препараттарда субстанцияларды талдау үшін пайдаланылуы 

мүмкін. 

Кілт сөздер: стоматологиялық гель, идентификация, сандық анықтау, спектрофотометрия, лидокаин 
гидрохлориді, экстракциялық фотометрия 

 

Summary 

V.A. Chernyakova, A.S. Materiienko, Yu.S. Maslii, V.A. Hrudko 

National Pharmaceutical University, Kharkiv, Ukraine 

 

DEVELOPMENT ANALYTICAL METHODS FOR DETERMINATION OF LIDOCAINE 

HYDROCHLORIDE IN THE MULTICOMPONENT DENTAL GEL 
 

The possibility of using the described methods for identification of lidocaine hydrochloride as part of a 
combined dental gel has been studied. The technique of spectrophotometric quantitative determination of lidocaine 

hydrochloride by the formation of ion associate with tropeolin 00 in a multicomponent dental gel has been 

developed and studied. The statistical data confirm the accuracy of the determination and the absence of a 
systematic error. These techniques can be used in the development of analytical documentation for the analyzed 

dosage form, as well as for the analysis of the substance in other multi-component preparations. 

Keywords: dental gels, identification, quantitative determination, spectrophotometry, lidocaine 
hydrochloride, extraction photometry 

 


