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ИССЛЕДОВАНИЯ ПО РАЗРАБОТКЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ  
НА ОСНОВЕ МЕЛИССЫ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
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Систематизированы результаты исследований номенклатуры отечественных и зарубежных 

лекарственных средств на основе мелиссы лекарственной, опыт клинического применения препа-
ратов и возможности создания импортозамещающих альтернативных нейротропных препара-
тов из этого лекарственного растения.
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Kh.M.Tuychieva, O.R.Rakhimova, G.R.Rakhimova, M.Zh.Toyirova
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In accordance with this goal, the nomenclature of domestic and foreign medicines based on lemon 

balm raw materials was studied, and the experience of clinical use of drugs based on the raw materials 
of this plant was systematized, as well as the results of studies devoted to substantiating the feasibility of 
creating import-substituting neurotropic drugs based on the lemon balm herb.
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КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ ДИМЕТИЛСУЛЬФОКСИДА  

И СУММЫ ФЛАВОНОИДОВ В СОСТАВЕ МАЗИ ХАНДЕЛИИ
Зиямухамедова М.М., Назарова З.А., Нурмуратова С.М.
Ташкентский фармацевтический институт, Ташкент, Узбекистан 

е-mail: gulchexramalikova.70@gmail.com 
Разработан современный метод ВЭЖХа для идентификации и количественного определения 

рутина и метод хромато-масс спектрофотометрии для определениия диметилсульфоксида.
Ключевые слова: мазь ханделии, диметилсульфоксид, флавоноиды, ВЭЖХ, хроматография, 

хромато-масс спектрофотометрия.

Введение. Фитопрепараты, предназначен-
ные для заболеваний кожи, как правило, вклю-
чают в себя растительные экстракты, содержа-
щие комплекс биологически активных веществ, 
которые в большинстве случаев нетоксичны, не 
оказывают раздражающего действия, не вызы-
вают аллергических реакций. Особый интерес 
представляют растительные экстракты, прояв-
ляющие активность в отношении штаммов ми-
кроорганизмов, устойчивых к некторым ан-
тибиотикам и синтетическим лекарственным 
препаратам [1].

Положительной стороной мази с противо-
воспалительными препаратами при сравнении 

с пероральными лекарственными формами, яв-
ляется то, что снижается риск возникновения 
побочных эффектов со стороны желудочно-ки-
шечного тракта. Однако, ассортимент лекар-
ственных средств из местного растительного 
сырья для лечения кожных заболеваний весьма 
ограничен. В качестве одной из решений дан-
ной проблемы предложено новое лекарственное 
средство – мазь для наружного применения на 
основе жидкого экстракта ханделии волосолист-
ной (ЖЭХВ).

Мазь для наружного применения разрабаты-
валась как лекарственная форма, обеспечиваю-
щая длительность лечебного эффекта и удоб-
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ство использования в дерматологии. Выбор 
ЖЭХВ в качестве активной субстанции для по-
лучения мази обусловлен резистентностью ра-
невой микрофлоры, аллергизованностью к ряду 
лекарственных веществ (антибиотикам, суль-
фаниламидам) определенной части населения 
к синтетическим препаратам, особенностью за-
живания раны, когда нет прямой необходимости 
применять эффективные лекарственные сред-
ства, которые не лишены побочных действий.

Нами была разработана технология мази 
“Ханделия” на основе жидкого экстракта ханде-
лии волосолистной и димексидом.

Жидкий экстракт ханделии волосолистной  
разработан в ТашФарми на основе местного сы-
рья цветков ханделии волосолистной (Handelia 
trychophylla). Известно, что ханделия волосо-
листная в своем составе содержит эфирные 
масла, сумму флавоноидов, которые по своему 
составу и фармакологическому действию анало-
гичны препаратам ромашки.

Жидкий экстракт ханделии волосолистной 
Решением Главного управления по контролю ка-
чества лекарственных средств и медицинской 
техники (ВФС 42 – 0922-2017) разрешен для ме-
дицинского применения в качестве противовос-
палительного и спазмолитического средства. 

Димексид (Dimexidum) – диметилсульфок-
сид (ДМСО). Это сероорганическое соединение, 
производное серы диоксида, в молекуле кото-
рого один атом кислорода замещен двумя ме-
тильными группами. Димексид проникает через 
поврежденные ткани, проводя с собой лекар-
ственные вещества. Кроме того, димексид обла-
дает обезболивающим, противовоспалительным 
и жаропонижающим действиями, а также анти-
микробной активностью. Эти свойства димекси-
да, наряду с его биологической безвредностью, 
позволяют предвидеть более широкое его при-
менение в технологии различных лекарствен-
ных форм (эмульсий, линиментов, мазей) [2].

Цель исследования – разработка методики 
количественного определения диметильсулфок-
сида методом метод хромато-масс спектрофо-
тометрии и сумма флавоноидов методом высо-
коэффективной жидкостной хроматографии в 
мази ханделии. 

Материалы и методы. Количественное 
определение диметилсульфоксида определяли 
методом масс-хроматомас спектрофотометрии 
HP GC/MS 6890/5973. Около 5,0 г мази (точная 

навеска) помещают в стеклянный стакан и на-
гревают на водяной бане до полного расплавле-
ния, добавляют 10 мл этилового спирта 96%, пе-
ремешивают стеклянной палочкой и переносят 
в мерную колбу вместимостью 25 мл. Стакан 
промывают еще 10 мл этилового спирта 96% и 
переносят в ту же мерную колбу, охлаждают до 
комнатной температуры и доводят тем же рас-
творителем до метки. Раствор тщательно пере-
мешивают и центрифугируют в течение 10 мин 
при 5000 мин¹־.

Хроматографируют 1 мл исследуемого рас-
твора, раствора РСО димексида не менее 3 раз. 
Для каждой пробы в следующих условиях:

- колонка HPMS 5% Phenilmethyl Siloxane 
30m х 25mm х 0,25 или аналогичная, для кото-
рой выполняются условия пригодности хрома-
тографичской системы:

- температура инжектора 250ОС;
- температура детектора 250ОС;
- скорость газа носителей – 22 мл/мин;
- разрешение 10%;
- температура колонки: программируют от 

140ОС 2 мин., 5ОС/мин до 250ОС.
Порядок выхода пиков на хроматограммах.
Этанол, диметилсульфоксид.
Содержание диметилсульфоксида в препара-

те, в процентах, рассчитывают по формуле:

где: S1 – среднее значение площадей пиков в 
хроматограммах исследуемого раствор;

S0 – среднее значение пощадей пиков в хро-
матограммах стандартного раствора;

m0 – масса навески диметилсульфоксида в 
стандартном образце, в граммах;

m1 – масса навески препарата в исследуемом 
растворе, в г.

Результаты анализа считаются достоверны-
ми, если выполняются условия теста, «Провер-
ка пригодности хроматографической системы».

Приготовление раствора стандартного об-
разца ДМСО (димексида): около 2,5 г (т.н.) по-
мещают в мерную колбу вместимостью 25 мл, 
растворяют в 10-15 мл спирта этилового 96%, 
доводят тем же растворителем до метки, тща-
тельно перемешивают. 

Содержание димексида в препарате должно 
быть от 90-110%.

Для определения количественного содержа-
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ния действующего вещества (суммы флавоно-
идов) был использован метод высокоэффектив-
ной жидкостной хроматографии (ВЭЖХ) [3,4]. 
Для анализа около 2 г (т.н.) препарата помеша-
ют в коническую колбу со шлифом вместимо-
стью 100 мл. Добавляют 4 мл 30% ного водного 
раствора метанола, содержащий 0,01% триэти-
ламина. Раствор встряхивают в течение 10 мин. 
Полученный раствор центрифугируют при 3000 
об/мин в течение 5 мин. Экстракцию повторя-
ют трехкратно. Экстракты объединяют и разбав-
ляют подвижной фазой до такого объема, что-
бы получилось соотношение исходной навески 
к объему экстракта как 1:20. Раствор центрифу-
гируют при 10 тыс. об/мин в течение 3 мин или 
фильтруют через мембранный фильтр с разме-
ром пор 0,22 µ.

Приготовление раствора стандартного об-
разца (РСО) рутина проводят следующим обра-
зом: около 0,1 г (т.н.) РСО рутина помешают в 
мерную колбу вместимостью 100 мл. Растворя-
ют в 50 мл раствора, состоящего из метанола и 
0,01% триэтиламина (3:7). Объем раствора до-
водят до метки тем же растворителем и переме-

шивают. 10 мл полученного раствора помешают 
в мерную колбу вместимостью 100 мл и дово-
дят объем раствора до метки подвижной фазой, 
перемешивают, фильтруют через мембранный 
фильтр с размером пор 0,22 µ.

По 10 мкл полученного раствора РСО рутина 
и испытуемого раствора хроматографировали на 
жидкостном хроматографе при следующих ус-
ловиях:

- колонка: 25 х 0,46 см, заполненная сорбен-
том Ultrasphere C18; 

- температура колонки: 20-25ºС;
- подвижная фаза: ацетонитрил – изопро-

панол – 0,1%ный раствор фосфорной кислоты 
(30:5:65);

- скорость 1 мл/мин, детектор УФ 280 нм.
Содержание рутина в процентах (Х) в мази 

рассчитывают по формуле:

где: S1 – площадь пика рутина в хроматограм-
ме испытуемого образца;

Рис.1. Хроматограмма РСО рутина
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C0 – концентрация рутина в растворе стан-
дарта, мг/мл;

V – конечный объем экстракта, мл;
FD – разведение или концентрирование экс-

тракта;
100 – коэффициент для пересчета данных на 

проценты;

S0 – площадь пика рутина в хроматограмме 
стандартного образца;

М – навеска препарата, в граммах;
1000 – коэффициент для пересчета данных на 

граммы.
Результаты анализа изображены на рисунках 

1 и 2. Их статистическая обработка приведена в 
таблице 1.

Рис.2. Хроматограмма мази на основе ханделии

Таблица 1
Результаты количественного определения суммы флавоноидов в мази ханделии  

в пересчете на рутин (n=5)

Навеска, г Найденное количество активных 
субстанций, г/100г Метрологическая характеристика

2,0597 0,0387

Х = 0,0393; S = 0,0007; 
SХ  = 0,0018;  ∆ Х = 0,0045

ε = 1,4505

2,0553 0,0395

2,0487 0,0391

2,0492 0,0389

2,0514 0,0394
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вий ЮССХ усули ва диметисульфоксидни аниқлаш учун хромато-масс спектрофотометрия усули 
ишлаб чиқилди. 
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A modern HPLC method has been developed for the identification and quantification of rutin and a 
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Содержание суммы флавоноидов в препара-
те в пересчете на рутин должно быть не менее 
0,03%, содержание суммы флавоноидов приго-
товленных серий мази достигает от 0,0387 % до 
0,0395 %. 

Метрологическая характеристика результа-
тов определения количественного содержания 
действующего вещества в анализируемой мазе-
вой лекарственной форме подтверждает специ-

фичность, точность и чувствительность разра-
ботанной методики.

Выводы. 1. Разработана методика количе-
ственного определения диметилсульфоксида в 
составе мази ханделии методом хромато-масс 
спектрофотометрии. 

2. На основании проведенных исследований 
подобраны оптимальные условия и разработана 
методика определения суммы флавоноидов с ис-
пользованием метода ВЭЖХ.
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