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Все остальные проанализированные вещества образуют ионные ассоциаты с патентованным синим V (Е 
131) и в таком виде экстрагируются и хлороформом, и этилацетатом с различной интенсивностью. 

Выводы. В результате проведенных экспериментальных исследований можно говорить о том, что большое 
количество лекарственных субстанций вступает в реакцию взаимодействия с синтетическим пищевым азокрасите-
лем синий патентованный V с дальнейшим образованием ионных ассоциатов и изменением своих физико-
химических свойств. Данный результат может быть использован при расширении методик анализа как лекарствен-
ных субстанций, так и пищевых красителей.  

Однако, с другой стороны, необходимо учитывать также возможности таких взаимодействий при производ-
стве и применении лекарственных препаратов, поскольку изменение физико-химических свойств веществ, в част-
ности, их растворимости, может привести к повышению их токсичности. 
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Актуальность. В современной медицине для диагностики, лечения и профилактики многих заболеваний 
широко используются лекарственные средства, содержащие аминокислоты [1].  

Аминокислоты представляют собой производные карбоновых кислот, содержащие в молекуле одну или не-
сколько аминогрупп. α-аминокислоты являются структурными фрагментами белков и широко распространены в 
природе. Все α-аминокислоты, кроме глицина, имеют асимметрический атом углерода и существуют в оптически 
активных формах [2].  

Установлено, что большинство α-аминокислот обладают широким спектром биологической активности. 
Так, лизин, треонин, фенилаланин, тирозин, аспарагин, глутамин, глицин, серин, аргинин являются исходными 
веществами для синтеза антител, гормонов, ферментов и других веществ. Установлено, что биологической актив-
ностью в организме человека и животных обладают лишь L-изомеры, а D-изомеры аминокислот не перерабатыва-
ются ферментными системами, кроме того, некоторые из них токсичны для человека и животных [3]. 

Глицин и L-глутаминовая кислота относятся к группе заменимых α-аминокислот и играют важную роль в 
организме [1].  

Из всего многообразия методов идентификации и количественного определения аминокислот в различных 
объектах, можно выделить четыре основные группы: хроматографические, спектрофотометрические, титриметри-
ческие и электрохимические методы анализа. 

Цель исследования – обоснование выбора двух аминокислот (глицина и глутаминовой кислоты) как дейст-
вующих веществ на стадии фармацевтической разработки оригинального лекарственного средства, а также разра-
ботка методик идентификации и количественного определения аминокислот в данной лекарственной форме.  

Материалы и методы исследования. Объектом исследования в данной работе было комбинированное ори-
гинальное лекарственное средство (по коду АТС: N07B B – средства, применяемые при алкогольной зависимости) 
в форме порошка шипучего для приготовления орального раствора, разработанное на базе Государственной науч-
но-исследовательской лаборатории по контролю качества лекарственных средств Национального фармацевтиче-
ского университета. 

Идентификацию аминокислот в данной лекарственной форме предложено проводить методом тонкослойной 
хроматографии (ТСХ). Хроматографирование осуществляли в системе растворителей: бутанол – ацетон – раствор 
аммиака концентрированный – вода (10:10:5:2). Хроматограммы высушивали при комнатной температуре в тече-
ние 20 мин. Для обнаружения пятен на хроматограммах использовали реагент – 0,2% раствор нингидрина в смеси 
растворителей уксусная кислота разведенная – бутанол в соотношении (5:95), и проявление проводили при темпе-
ратуре от 100°С до 105°С в течение 5 минут. 

Для количественного определения двух α-аминокислот в препарате разработан доступный спектрофотомет-
рический метод. Метод основан на исследовании спектральных характеристик продуктов нингидриновой реакции 
и оптимизации условий ее проведения. 

Результаты исследования и их обсуждение. Препарат представляет собой порошок шипучий для орально-
го раствора, пакет №1 и пакет №2. На основании проведенных исследований [5] были предложены следующие 
компоненты, которые можно объединить в первой единице дозированной лекарственной формы (пакет №1): глу-
таминовая кислота, ацетилсалициловая кислота, аскорбиновая кислота, тиоктовая кислота и лимонная кислота без-
водная. Другие компоненты, которые можно объединить во второй единице лекарственной формы (пакет №2): 
глицин и натрия гидрокарбонат. 
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Лекарственные препараты, содержащие глицин и глутаминовую кислоту, повышают внутриклеточное со-
держание глутатиона и уровень глутатион-зависимых ферментов, обладают антигипоксическим, антиоксидантным 
и антитоксическим действием.  

Глицин поддерживает биоэнергетику клетки и относится к антигипоксантам. Не менее важный аспект мета-
болического действия глицина – его способность к прямой неспецифической конъюгации ксенобиотиков, в ре-
зультате чего вещества, токсичные для клетки, взаимодействуют с ним и образуют менее опасные метаболиты. 
Препарат, являясь детоксикантом, связывает альдегиды и кетоны. Кроме общеметаболического действия, глицин 
усиливает тормозные нейротрансмиттерные процессы, возникающие за счет эндогенного синтеза. Известно, что 
глицин, наряду с гамма-аминомасляной кислотой (ГАМК), относится к тормозным нейромедиаторам. Глицин, как 
тормозной нейромедиатор, уменьшает психоэмоциональное напряжение, снимает стресс, агрессивность и кон-
фликтность, улучшает сон [1, 4]. 

Центральное место в метаболизме нейромедиаторов головного мозга занимает кислота глутаминовая, всту-
пающая в разнообразные реакции и взаимодействующая с продуктами цикла трикарбоновых кислот. Кислота глу-
таминовая является предшественником ГАМК. В настоящее время известно, что ГАМК принимает участие во 
многих обменных процессах мозговой ткани: влияет на транспорт и утилизацию глюкозы, дыхание и окислитель-
ное фосфорилирование, метаболизм главных источников энергии, участвует в регуляции осмотических процессов, 
обладает антигипоксическим действием. Кроме того, ГАМК является метаболическим предшественником ряда 
продуктов, которые обладают как возбуждающим (глутамат, кислота 2,4-диаминомасляная), так и тормозящим 
(кислота γ-амино-β-оксимасляная) действием. Кроме того, ГАМК также участвует в регуляции моторной активно-
сти, поддержании судорожного порога, формировании эмоционального поведения [1, 3]. 

На основании литературных данных [1, 3, 4] и предварительных исследований по изучению совместимости 
компонентов на этапе фармацевтической разработки лекарственного средства антиалкогольного действия [5] были 
выбраны такие α-аминокислоты, как глицин и глутаминовая кислота, входящие в состав препарата. 

Предложена методика идентификации α-аминокислот в препарате с помощью метода ТСХ. Установлено, 
что наиболее оптимальные условия разделения аминокислот достигаются при использовании подвижной фазы: 
бутанол – ацетон – раствор аммиака концентрированный – вода (10:10:5:2). Проявление хроматограмм проводили 
нингидриновым реактивом. 

В качественном анализе аминокислот широко используется нингидриновая реакция. Данная реакция впер-
вые была открыта Руманом, а позже было установлено, что нингидрин специфический к алифатическим или али-
циклическим первичным аминогруппам. Вторичные, третичные и четвертичные амины, амиды и аминозамещен-
ные ароматические соединения дают слабую реакцию или не дают вовсе. 

Мы изучили возможность использования нингидриновой реакции и для количественного анализа α-
аминокислот с использованием метода спектрофотометрии. 

Спектрофотометрический метод основан на способности продуктов взаимодействия аминокислот с опреде-
ленными реагентами поглощать в видимой области спектра. Учитывая невысокую стабильность продуктов реак-
ции аминокислот с нингидрином, разработан модифицированный способ количественного определения аминокис-
лот. 

Известно, что восстанавливающие вещества (небольшие количества олова хлорида, титана хлорида, гидра-
зина сульфата, аскорбиновой кислоты) повышают чувствительность реакции аминов с нингидрином. При разра-
ботке методики определения аминокислот в препарате в качестве восстановителя выбрали аскорбиновую кислоту, 
которая является наиболее доступным и нетоксичным реагентом. Результаты исследований показали, что введение 
в реакционную смесь аскорбиновой кислоты не влияет на положение максимумов поглощения; однако интенсив-
ность поглощения увеличивается. 

Изучение влияния величины рН среды на интенсивность поглощения продукта реакции, полученных в ин-
тервале рН от 6,0 до 7,4, показало, что максимальная оптическая плотность достигается при значении рН 6,8. Они 
характеризуются четко выраженным максимумом при длине волны 568 ± 2 нм, положение которого не зависит от 
рН буферного раствора. 

Выводы. На основании проведенных исследований на этапе фармацевтической разработки лекарственного 
средства антиалкогольного действия были выбраны такие α-аминокислоты, как глицин и глутаминовая кислота. 
Разработаны методики идентификации аминокислот методом ТСХ и их количественного определения спектрофо-
тометрическим методом в оригинальном лекарственном средстве антиалкогольного действия.  
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