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ПРО ВИКОРИСТАННЯ ЕТАЛОННИХ РЕЧОВИН В ЛАБОРАТОРІЯХ 

АНАЛІТИЧНОЇ ТОКСИКОЛОГІЇ В УКРАЇНІ 

 

Чубенко Олександр Владкорович, 

к.фарм.н., доцент 

Гузенко Наталя Валеріївна, 

к.фарм.н., доцент 

Харківський національний медичний університет 

м. Харків, Україна 

Чорна Ольга Володимирівна, 
к.фарм.н., доцент 

Національний технічний університет 

Харківський політехнічний інститут 

м. Харків, Україна 

 

Вступ. Проведення токсикологічного аналізу в спеціалізованих закладах 

охорони здоров’я (токсикологічні відділення судово-медичної експертизи, 

токсикологічні дослідження клініко-діагностичних лабораторіях лікарень) має 

деякі особливості, які можливо сформулювати таким чином: отримані 

результати повинні бути об’єктивними, достовірними і повинні відтворюватись 

як в лабораторії, так і від лабораторії до лабораторії. Тому токсикологічні 

лабораторії повинні мати відповідне матеріальне забезпечення, в якому чільне 

місце повинно займати використання еталонних (стандартних) речовин. Як і в 

усьому світі, так і в Україні, аналіз який здійснюють токсикологи є 

порівняльним. Результати, які отримує фахівець, повинні співпадати з 

еталоном‒стандартною речовиною або «речовиною порівняння». Отже, можна 

стверджувати, що застосування еталонних (стандартних) речовин є 

фундаментальною умовою проведення токсикологічного аналізу з надійними та 

незаперечними результатами, незалежно від того, чи йдеться про виявлення та 

ідентифікацію токсиканту, чи про його кількісне визначення. 

Мета роботи. Проблемним моментом токсикологічних досліджень є 

відсутність в Україні еталонних зразків токсикантів, без яких будь-які 

результати не мають жодної доказовості та, відповідно до Закону України «Про 

метрологію та метрологічну діяльність», вони не можуть бути використані ні в 
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нашій державі, ні у країнах Євросоюзу. Тому вирішення цього питання є 

актуальним для фахівців відповідних закладів охорони здоров’я. 

Матеріали і методи. Використання еталонних (стандартних) речовин є 

ключовим для проведення токсикологічного аналізу, зокрема для ідентифікації 

та якісного аналізу речовин, їх кількісного визначення, валідації аналітичних 

методик, а також для забезпечення та контролю якості досліджень у 

судово-токсикологічній експертизі. В останньому випадку застосування 

еталонних речовин набуває особливого значення, оскільки у випадках отруєнь 

результати аналізу мають юридичну значущість. У зв’язку з цим використання 

еталонних зразків є обов’язковою умовою надання експертного висновку. 

Еталонні речовини (ЕР) це база для проведення повного токсикологічного 

аналізу на невідому речовину, оскільки вони необхідні не лише для 

одноразового дослідження, а й для перевірки правильності виконання аналізів 

фізико-хімічними методами, серед яких провідне місце посідають 

хроматографічні методи. 

Для проведення попереднього аналізу при використанні 

імунохроматографічного методу обов’язково повинні використовуватись 

калібрувальні матеріали (калібратори) ‒ також відомі як аналітичні або 

калібрувальні стандарти, – це матеріали з відомими або заданими значеннями 

концентрацій, що охоплюють діапазон клінічно значущих величин і 

відповідних аналітичних характеристик, та забезпечують коректну оцінку 

результатів скринінгового дослідження. 

При виконанні аналізу методами хроматографії в тонкому шарі сорбенту, 

ЕР потрібні для перевірки роботи реактивів – візуалізаторів, використання 

референтних сумішей ЕР необхідно для контролю розподільчою здатності 

систем розчинників та розрахунків ідентифікаційних параметрів 

хроматографічної рухливості невідомих токсикантів.  

Для успішного застосування хроматографічних методів з 

мас-спектрометричним детектором використовують цілий комплекс 

відповідних ЕР. Так в разі газорідинного хроматографа з капілярною колонкою 
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використовують суміш для валідації продуктивності хроматографічної системи, 

яка повинна проводитися принаймні один раз на день, коли тестуються зразки, і 

повинна проводитися після ремонту або модифікації системи перед аналізом 

будь-якого зразка. Для калібрування мас-аналізатора використовують еталонну 

сполуку, декафтортрифенілфосфін (DFTPP). Одноточкове та багатоточкове 

калібрування мас-спектрометричного детектування рекомендується проводити 

з використанням сполук, мічених стабільним ізотопом, таких як дейтерій або 

вуглець-13.  

Для високоефективної рідинної хроматографії точність кількісного 

визначення аналіту залежить від використання високоякісних стандартних 

матеріалів. Для валідації отриманих значень використовують такі ЕР як 

йод-125, тритій або вуглець-14.  

Водночас використання стандартних речовин у токсикологічному аналізі 

лікарських засобів (ЛЗ), наркотичних і психотропних речовин, а також 

пестицидів перебуває у незадовільному стані. Наразі в токсикологічних 

лабораторіях застосовують «речовини порівняння», які фахівці отримують 

самостійно, використовуючи для цього готові ЛЗ, з яких екстрагують діючу 

речовину. Отримані таким чином речовини не можуть вважатися еталонними, 

оскільки не мають паспорту відповідності та характеризуються невизначеною 

концентрацією діючої речовини. Для вирішення цієї проблеми доцільно 

послатися на положення стандарту ДСТУ ISO 15189:2015 (п. 6.3.2 

«Альтернативні підходи»), відповідно до якого «Якщо немає доступних 

програм між лабораторних порівнянь, лабораторія повинна розробити інші 

підходи і надати об’єктивні докази для визначення прийнятності результатів 

дослідження. Якщо можливо цей механізм повинен використовувати відповідні 

матеріали. Примітка. Приклад таких матеріалів можуть включати в себе: 

Сертифіковані референтні матеріали (атестовані матеріали для порівняння, 

стандартні зразки) раніше досліджені проби матеріали з музею проби отримані 

шляхом обміну з іншими лабораторіями контрольні матеріали, які регулярно 

досліджуються у програмах міжлабораторних досліджень». 
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Посібник із застосування системи управління якістю у лабораторіях 

експертизи наркотиків UNODC 2009 рекомендує «У разі відсутності ЕР слід 

використовувати контрольні зразки серійного виробництва. Такі контрольні 

зразки супроводжуються описом, у якому вказується їх хімічний склад, ступінь 

чистоти та концентрація (наприклад, «специфікація та сертифікат аналізу»). 

Однак рекомендується, щоб лабораторія, перш ніж починати користуватися 

ними, самостійно перевірила їх хімічний склад і чистоту (або концентрацію) 

(наприклад, шляхом порівняння показників різних лабораторій або всередині 

лабораторії з використанням контрольних еталонів, що раніше 

застосовувалися). Контрольні зразки, які готуються у лабораторії (наприклад, з 

вилучених матеріалів), слід, наскільки це технічно та економічно можливо, 

перевіряти шляхом зіставлення зі стандартами серійного виробництва або 

контрольними зразками, що надаються UNODC». 

Для придбання ЕР Міжнародний комітет з контролю за наркотиками в 

документі «Керівні принципи щодо ввезення та вивезення стандартних зразків 

наркотиків та прекурсорів для використання національними лабораторіями 

експертизи наркотиків та національними компетентними органами» ООН 

Нью-Йорк, 2007 рік, передбачає таку послідовність дій: 

Додаток I «Настанови щодо оформлення запитів на надання еталонних 

стандартів/зразків наркотиків, які перебувають під міжнародним контролем» 

1. Еталонні зразки наркотиків, які перебувають під міжнародним 

контролем, надаються Управлінням Організації Об'єднаних Націй з наркотиків 

та злочинності (UNODC) на запит національних лабораторій експертизи 

наркотиків та дослідницьким інститутам у країнах з обмеженими ресурсами. 

2. Для отримання зразків необхідно підготувати супровідний лист, 

якому повинні бути окремо зазначені всі запитані наркотики та їх кількість. 

Лист слід надіслати за наступною адресою: Chief Laboratory and Scientific 

Section Розділ для політики Analysis and Public Affairs United Nations Office on 

Drugs and Crime P.O. Box 500 1400 Vienna, Austria Факс: (+43-1) 26060-5967. 

Ел. пошта: Lab@unodc.org. 
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3. Для того, щоб запит був прийнятий до розгляду, потрібно подати 

такі відомості:  

а) якщо речовина перебуває під міжнародним контролем, необхідно 

подати оригінал дозволу на ввезення, видане національним компетентним 

органом відповідно до міжнародних договорів про контроль за наркотиками. 

Фотокопії та факсимільні копії дозволів не приймаються;  

б) у дозволах на ввезення повинні бути зазначені всі речовини, що 

запитуються у відповідній кількості;  

в) найменування експортера має бути зазначене у дозволі на ввезення 

таким чином: Laboratory and Scientific Section Розділ для політики Analysis and 

Public Affairs United Nations Office on Drugs and Crime Wagramerstrasse 5 1400 

Vienna, Austria. 

г) у дозволі на ввезення повинні бути вказані точна адреса (а не номер 

поштової скриньки) та прізвище відповідальної особи, якій мають бути 

надіслані зразки, що запитуються; термін дії дозволу має становити від трьох 

до шести місяців, щоб забезпечити достатньо часу для отримання від 

австрійської влади дозволи на вивіз та організацію доставки зразків;  

ґ) у дозволі на ввезення має стояти позначка «Shipment by air» 

(повітряні перевезення);  

д) повинен бути зазначений відповідний пункт ввезення з якою метою;  

е) необхідно по можливості вказати номер факсу або електронну 

адресу пошти;  

є) дозволи на ввезення, в яких не вказана відповідна адреса або адреса 

доставки до розгляду не приймаються. 

Ввезення на територію України незареєстрованих ЛЗ здійснюється 

відповідно до Наказу МОЗ України № 237 від 26.04.2011 «Про затвердження 

Порядку ввезення на територію України незареєстрованих лікарських засобів, 

стандартних зразків, реагентів», яким визначено умови та порядок імпорту 

таких засобів, зокрема: 

• зразків субстанцій (у тому числі у формі пелет, преміксу, грануляту 
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тощо) для проведення хімічних, фізичних, біологічних, мікробіологічних, 

фармакологічних, токсикологічних та інших наукових досліджень, а також 

дослідження стабільності, розробки та апробації аналітичних методів для 

проведення доклінічного вивчення їх специфічності; 

• ЛЗ, референтних препаратів, зразків плацебо (препаратів 

порівняння) для клінічних випробувань та наукових досліджень; 

• зразків препаратів у лікарських формах для державної реєстрації; 

• готових ЛЗ для експонування на виставках, конференціях без права 

реалізації; 

• готових ЛЗ для медичного забезпечення (без права реалізації) 

підрозділів збройних сил інших держав, які відповідно до закону допущені на 

територію України; 

• готових ЛЗ для індивідуального використання громадянами; 

• у випадках стихійного лиха, катастроф, епідемічного захворювання 

тощо; 

• ввезення на територію України стандартних зразків ЛЗ та/або 

речовин-домішок, біологічних стандартних препаратів (речовин порівняння), 

еталонних спектрів та реагентів для проведення лабораторного дослідження 

якості ЛЗ; 

• для медичного забезпечення (медичного застосування) 

військовослужбовців та осіб рядового та начальницького складу, які виконують 

завдання під час проведення антитерористичної операції, під час дії 

надзвичайного стану, особливого періоду; 

• незареєстрованих ЛЗ для лікування рідкісних (орфанних) 

захворювань, розроблених виключно для лікування рідкісних (орфанних) 

захворювань, які у встановленому порядку допущені до застосування на 

території Сполучених Штатів Америки або держав-членів Європейського 

Союзу. 

Дію Наказу призупинено на час введення воєнного стану 01.04.2022 р., 

але очікується відновлення дії. 
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Результати та обговорення. Для надійного забезпечення достовірності 

результатів досліджень, що виконуються в токсикологічних та 

клініко-діагностичних лабораторіях, необхідним є застосування стандартних 

зразків та референтних методик виконання вимірювань як орієнтирів для 

метрологічної простежуваності, калібрування вимірювальних приладів та 

контролю якості результатів.  

Наявні недоліки, що стримують формування в Україні вітчизняної 

референтної системи, гармонізованої з можливостями, що надаються 

міжнародними організаціями ‒ Об'єднаним комітетом з метрологічної 

простежуваності в лабораторній медицині, Міжнародною федерацією клінічної 

хімії потребують виправлення. Обговорені положення міжнародних і 

національних стандартів свідчать про можливість розроблення та 

впровадження вітчизняних нормативних документів, стандартних зразків та 

методик, як перших кроків до створення вітчизняної референтної системи, що 

охоплювала б увесь діапазон сучасних аналітичних технологій лабораторної 

медицини. 

Висновки. Таким чином, еталонні речовини є фундаментом аналітичної 

токсикології, забезпечуючи надійність усіх етапів дослідження ‒ від виявлення 

до кількісної оцінки токсичних сполук. Порівняння даних, отриманих для 

токсиканту та речовини порівняння (наприклад, що входить до складу 

стандартного зразка) в рамках одного і того ж, або послідовних експериментів, 

забезпечує висновкам аналітика (результату ідентифікації) найвищий ступінь 

доказовості. Необхідні заходи на вітчизняному та міжнародному рівні, які б 

сприяли якнайшвидшому вирішенню завдання створення вітчизняної 

референтної системи для аналітичної токсикології в лабораторній медицині на 

користь підвищення доказовості експертних та лабораторних досліджень. 

  


