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For the visual detection of the impurity - p-chloroaniline (p-CA) at the level of its limiting content in the substance 
chlorhexidine digluconate (CH), it was suggested to use the screening methodology - binary testing using a 
single sample of comparison. Two indicator reactions were selected: the reaction in a solution of diazotized p-CA 
with N-naphthylethylenediamine (sample of comparison 1) and the chemisorption reaction of diazotized p-CA 
with polyurethane foam (sample of comparison 2). For establishing the concentration of p-CA in the samples 
of comparison a statistical approach that previously had used for estimating the limit of detection for visual test 
methods, was applied. Estimated value of the threshold concentration of p-CA less than the normilized level on the 
value which providing the risk of false-negative test result not more than 5 %. Accuracy of the visual binary testing of 
p-CA in the chlorhexidine digluconate substance was confirmed by spectrophotometric, chromatographic methods 
and diffuse reflection spectroscopy.
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Для визуального обнаружения примеси п-хлоранилина (п-ХА) на уровне его предельного содержания 
в субстанции хлоргексидина диглюконата (ХГ) предложено использовать методологию скрининга 
– бинарное тестирование с применением одного образца сравнения. Выбраны две индикаторные 
реакции: реакция взаимодействия в растворе диазотированного п-ХА с N-нафтилэтилендиамином 
(образец сравнения 1) и реакция хемосорбционного взаимодействия диазотированного п-ХА с 
пенополиуретаном (образец сравнения 2). При установлении концентрации п-ХА в образцах сравнения 
применили статистический подход, ранее использованный для оценки предела обнаружения 
визуальных тест-методик. Оцененные значения пороговой концентрации п-ХА меньше нормируемого 
показателя на величину, обеспечивающую риск ложноотрицательного результата тестирования 
не более 5 %. Правильность визуального бинарного тестирования п-ХА в субстанции хлоргексидина 
диглюконата подтвердили методами спектрофотометрии, хроматографии и спектроскопии 
диффузного отражения.
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Контроль и мониторинг примесей является 
важным вопросом при разработке и производстве 
лекарственных средств, количество которых 
с каждым годом увеличивается. Повышение 
требований к качеству фармацевтических 
препаратов, необходимость быстрого обнаружения 
бракованной продукции требует разработки новых 
методов анализа, в том числе достаточно дешевых 
и доступных методов экспресс-контроля [1, 2].

Широко известные фармацевтические 
препараты, содержащие хлоргексидин (ХГ), 

обладают дезинфицирующим, антисептическим, 
противомикробным, противогрибковым и 
противовирусным действием. Обычно их 
используют в виде растворов ХГ разной 
концентрации для наружного применения. 
Хлоргексидин (1,6-ди-(пара-хлорфенилгуанидо)-
гексан, рис. 1) выпускается в виде солей диацетата, 
диглюконата или дигидрохлорида. Диглюконат, 
благодаря его высокой растворимости в воде, 
наиболее часто используют в стоматологии, 
дерматологии и косметологии [3]. 


