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Вступ. Виявлення речовин, які підлягають контролю з боку держави в 

біологічному матеріалі людини здійснюють спеціалізовані заклади МОЗ 

України, такі як токсикологічні відділення Бюро судово-медичної експертизи та 

клініко-діагностичні лабораторії (токсикологічний аналіз) психоневрологічних 

та наркологічних лікарень. Вимоги до проведення досліджень визначають 

наступні нормативно-правові документи: Постанова Кабінету міністрів від 

06.05.2000р. № 770 «Про затвердження переліку наркотичних засобів, 

психотропних речовин і прекурсорів», Наказ Міністерства внутрішніх справ 

України та Міністерства охорони здоров’я України від 09.11.2015р. № 1452/735, 

зареєстрований в Міністерстві юстиції України 11 листопада 2015р. за 

№ 1413/27858, яким затверджено «Інструкцію про порядок виявлення у водіїв 

транспортних засобів ознак алкогольного, наркотичного чи іншого сп’яніння 

або перебування під впливом лікарських препаратів, що знижують увагу та 

швидкість реакції» (далі «Інструкція»), а також Постанови КМУ від 

12.01.2024р. № 32, що регламентує «Порядок направлення 

військовозобов’язаних та резервістів під час проходження зборів, а також 

військовослужбовців Збройних Сил для огляду на стан алкогольного, 
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наркотичного чи іншого сп’яніння або щодо перебування під впливом 

лікарських препаратів, що знижують їх увагу та швидкість реакції, та 

проведення такого огляду». Зміни які були внесені до «Інструкції» вимагають 

використання сучасних методів аналізу (таких як, хроматографічні методи 

поєднані з мас спектрометричною детекцією), але в умовах воєнних дій на 

території нашої держави скрутне матеріальне забезпечення та відсутність 

стабільного електропостачання стоїть на заваді його запровадження. Єдиним 

методом, який використовують токсикологічні лабораторії, є метод 

хроматографії в тонких шарах сорбенту. Тому розгляд питань, пов’язаних з 

його валідацією, має незаперечну актуальність.  

Мета роботи. Метою нашої роботи є узагальнення світового досвіду з 

валідації аналітичних методів, які використовуються в аналізі речовин, що 

підлягають контролю.  

Матеріали та методи. Були використані Європейські рекомендації щодо 

тестування сечі на наркотики на робочому місці (EWDTS): 

http://www.ewdts.org/, матеріали Управління з питань зловживання 

психоактивними речовинами та психічного здоров’я (SAMHSA), 

www.samhsa.gov, Laboratory and Scientific Section United nations office on drugs 

and crime, Рекомендації лабораторії судової токсикології, Товариства судових 

токсикологів (SOFT): http://www.soft-tox.org. 

Метод хроматографії в тонких шарах сорбенту є досить простим та мало 

затратним методом якісного та напівкількісного аналізу. Він проводиться в 

відкритій системі, яка впливає на отримання достовірних результатів аналізу. 

Окрім цього виявлення цільових речовин базується на органолептичному 

оцінюванні результатів аналізу (колір плями та його інтенсивність в залежності 

від концентрації речовини). Усе це визначає особливості його здійснення, 

оскільки ключовою передумовою успішного аналізу виступає забезпечення 

достовірності результатів, які б відтворювались як в окремо взятій лабораторії, 

так і від лабораторії до лабораторії. 

Якщо лабораторія застосовує метод, що вже пройшов затвердження, то 

http://www.soft-tox.org/
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немає необхідності проводити повторне затвердження у повному обсязі, проте 

його робочі характеристики слід перевірити за мінімальним набором 

параметрів, наведених нижче. Якісні методи дослідження наркотиків 

вимагають визначення наступного комплексу параметрів для перевірки:  

‒ Специфічність / вибірковість (цей параметр визначає ступінь, в 

якому інші речовини перешкоджають ідентифікації і є мірою здатності методу 

ідентифікувати речовини в матриці проби в присутності інших речовин, як 

ендогенних, так і екзогенних, в умовах, обумовлених даним методом, якщо 

матриця проби відрізняється від матриці, використаної під час розробки 

методу. 

‒ Межа виявлення (МВ) ‒ це мінімальна концентрація аналіту, яка 

може бути виявлена та ідентифікована із заданим ступенем визначеності. МВ 

також визначається як мінімальна концентрація, яка може бути виділена з 

фонового шуму з певним ступенем впевненості. МВ не відноситься до стійких 

чи тривких параметрів і на нього можуть впливати невеликі зміни в аналітичній 

системі (наприклад, температури, чистоти реактивів, впливу матриці, 

параметрів устаткування). Тому важливо, щоб у лабораторіях, які приймають 

раніше затверджені методи, цей параметр завжди перевірявся; 

‒ Прецизійність (за умов повторюваності чи відтворюваності). 

Прецизійність – ступінь близькості аналітичних результатів, отриманих у серії 

повторних вимірів однієї й тієї величини за умов даного методу. Цей параметр 

відбиває випадкові помилки, які у тому чи іншому методі. Як комплекси умов 

для вимірювання прецизійності зазвичай приймаються повторювані та 

відтворювані умови. 

‒ Стабільність. Затвердження методу має продемонструвати ступінь 

стабільності аналізів протягом всього аналітичного процесу включаючи 

зберігання до та після аналізу. Зазвичай для цього порівнюють 

свіжоприготовлені зразки відомої концентрації з аналогічними еталонами, що 

зберігалися різний час за різних умов. Щодо якісних методів із заданою для 

результатів звітності порогової концентрацією необхідно визначити такі 
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додаткові параметри: точність (зміщення) при граничній концентрації; 

прецизійність при пороговій концентрації.  

В подальшому в разі підготовки аналізу по виявленню речовин які 

підлягають контролю потрібно зробити наступні кроки: 

1. Визначити специфічність / вибірковість. Для цього треба 

проаналізувати при заданих умовах випробувань та визначити значення Rf: 

• еталонних розчинів наркотиків та/або метаболітів у аналізованій 

групі (групах); 

• порожні проби із внесеними наркотиками та/або метаболітами в 

аналізованої групі (групах); 

• еталонні розчини наркотиків з інших груп. 

Проаналізувати порожню матрицю з щонайменше з п'яти різних джерел 

та переконатися у відсутності речовин, здатних внести перешкоди, при 

значеннях Rf аналізованого аналіту (аналітів). 

Якщо наркотики чи інші речовини мають значення Rf, близькі до якогось 

або цільового аналіту, проаналізуйте їх суміш, для того щоб перевірити, чи 

можна їх виділити на тлі цільового аналіту (цільових аналітів). Переконайтеся, 

що по специфічності та вибірковості цей аналітичний метод відповідає меті 

(тобто дає мінімальну кількість хибнопозитивних результатів з різними 

матрицями для класифікації контрольованих речовин). 

2. Для визначення МВ та граничного значення треба проаналізувати 

десять незалежних випадково обраних порожніх екстрагованих проб (з типової 

матриці наркотиків) з доданим аналізованим наркотиком в кількох 

концентраціях. Після цього визначте мінімальний рівень, при якому наркотик 

стійко виявляється. Якщо є задана порогова концентрація, робочі 

характеристики методу перевіряються аналізом контрольних проб з добавками 

в концентрації яка приблизно на 25% перевищуючих граничне значення. 

Граничне значення має бути досить низьким для цілей аналізу. 

Метод має забезпечувати можливість визначення всіх аналітів при 

граничних значеннях. 
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3. Прецизійність в умовах повторюваності та відтворюваності: 

визначте мінливість значень Rf з контрольних проб. Якщо є граничне значення 

МВ, мінливість повинна визначатися з пробами, в які введені стандарті 

речовини у концентрації, які на 25% перевищують граничне значення. 

Мінливість не має виходити за межі 20%. 

Результати та обговорення. Як видно з наведеного, проведення валідації 

методом хроматографії в тонких шарах сорбенту являє собою струнку 

послідовність виконання заходів які об’єктивізують отримання достовірних 

величин Rf (фактору ретардації), яка характеризує хроматографічну рухливість 

аналіту, по якій проводять його виявлення. На цьому етапі необхідна достатня 

кількість еталонних зразків наркотичних, психотропних, лікарських засобів та 

їх метаболітів. Необхідно зауважити що наведені вимоги для валідації метода 

хроматографії в тонких шарах сорбенту стосуються лабораторій в розвинутих 

державах світу. Тому в разі вітчизняних токсикологічних лабораторій треба 

пройти шлях по уніфікації цього методу. Для вирішення цієї задачі, при 

проведенні аналізу методом ХТШС, необхідно підтримувати належні заходи, 

які б унеможливлювали отримання не відтворюваних результатів. 

Хроматографічний аналіз повинен проводитись в лабораторії, в якій 

підтримуються нормальні санітарно-гігієнічні умови (температура 20
о
С, 

вологість та ін.). Різке коливання температури приводить до змін в величинах 

хроматографічної рухливості для однієї й тієї ж речовини. Велику увагу треба 

приділити проявленню результатів хроматографічного розподілу за допомогою 

хімічних реактивів. Реактиви повинні бути свіже приготованими і перевіреними 

на речовинах стандартах. Використання не якісного ретива приводить до 

отримання хибно негативних результатів. Окрім цього вкрай необхідно 

вирішення питання про використання пластинок для аналізу. В практиці 

закордонних токсикологічних лабораторій використовують пластики фірми 

«МЕРК», і для наших лабораторій це був би правильний вибір. 

Хроматографічні камери повинні бут об’ємом 500 дм стандартного зразка. 

Якість умов хроматографічного розподілу в лабораторії повинна 
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контролюватись за допомогою референтної суміші речовин, результатом якого 

повинен бути збіг отриманих величин Rf для суміші з дня в день. Основні 

вимоги до проведення аналізу див. Схему 1. 

Схема 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Висновки. З наведеного видно, що організація процесу валідації 

затверджених методик які здійснюються методом хроматографії в тонких 

шарах сорбенту не є легкою справою. Треба зауважити що тут не наведено 

валідацію методик які розробляють самі лабораторії для нових речовин які 

підлягають контролю, кількість таких речовин невпинно зростає. При 

широкому використанні таких методів, як газова та високоефективна рідинна 

хроматографія з мас спектрометричним детектор потребує ще більших зусиль. 

Виходом з такої ситуації є вирішення проблеми придбання речовин стандартів 

та розроблення методичної бази з спеціально розробленими за затвердженими 

МОЗ України методичними матеріалами.   

Пляма Хроматографіча рухливість, 

(Rf, hRf) 

Rf 

“Межа 

виявлення” 

Інтенсивність 

забарвлення 

Колір 

плями 

Якість реактива 

проявника 

1. Якість вихідного реактиву 

2. Якість приготованого реактиву 

3. Правильність роботи з реактивами 

(не виливати назад до штангласу, не 

набирати розчин піпетками та ін.) 

4. Журнал нотатків про приготування 

розчинів. 

Умови хроматографування 
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