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Вступ. За літературними даними, найбільшу токсикологічну небезпеку становлять лікарські засо-
би, які впливають на центральну нервову систему. Епілепсія є одним з найпоширеніших неврологічних 
захворювань, за даними ВООЗ, у світі близько 50 мільйонів людей мають такий розлад. Одним із пре-
паратів нового класу, який використовується для лікування фармакорезистентної форми епілепсії, що 
ефективний у разі невропатичного болю, генералізованого тривожного розладу та фіброміалгії, є пре-
габалін. Він є структурним аналогом габапентину і широко та ефективно використовується у медич-
ній практиці як за кордоном, так і в Україні.

Метою вивчення прегабаліну у хіміко-токсикологічному аспекті є аналіз його фармакологічних 
та токсикологічних характеристик, вивчення механізмів формування залежності, оцінка ризиків зловжи-
вання, а також розробка методів якісного та кількісного визначення лікарського засобу у біологічних об’єк-
тах. Це включає вдосконалення підходів до лабораторної діагностики гострих отруєнь, виявлення випад-
ків зловживання та оцінку токсикологічних ризиків у поєднанні з іншими психоактивними речовинами.

Мета роботи – узагальнити інформацію про наявні методи виявлення і кількісного визначення пре-
габаліну в різноманітних об’єктах.

Висновки. Аналіз літературних джерел показав, що розробка і валідація нових та вдосконалення вже 
наявних аналітичних і біоаналітичних методик, розробка методів ізолювання з різних об’єктів натепер 
є актуальними для проведення хіміко-токсикологічного аналізу та фармацевтичного контролю.

КЛЮЧОВІ СЛОВА: прегабалін; епілепсія; хіміко-токсикологічний аналіз; отруєння; токсикологіч-
на дія.

 ВСТУП. Ритм життя сучасної людини, 
стрес, соціальна напруженість, природні 
й техногенні катастрофи роблять біль і три-
вогу незмінними супутниками життя. Це від-
чуття, які впливають на емоційну, когнітивну 
і сенсорну сферу, визначаючи поведінку 
людини та її самопочуття. Для лікування 
нейропатичного болю широко використову-
ють антиконвульсанти – ліганди α2-кальціє-
вих каналів, натрієвих каналів, антидепре-
санти, місцеві анестетики, опіоїди [1–2].

Прегабалін – ліганд α2-σ-кальцієвих кана-
лів, який на початках використовувався для 
лікування епілепсії, а на сьогодні він відомий 
як ефективний засіб для лікування нейро-
патичного болю та тривожних розладів [3]. 
Цей препарат є аналогом γ-аміномасляної 
кислоти [4]. Через ефект ейфорії, виклика-
ний високими дозами, неправильне викори-
стання та зловживання прегабаліну зростає 
в усьому світі, це призводить до залежності 
та випадків гострого отруєння [5].

Мета нашого дослідження – узагальнити 
інформацію про наявні методики виявлення 
і кількісного визначення прегабаліну в різно-
манітних об’єктах.

За фармакологічною класифікацією пре-
габалін (Pregabalinum)  належить до протие-
пілептичних лікарських засобів  N03A X16 [6]. 
За хімічною структурою – це – (S)-3- 
(амінометил)-5-метилгексанова кислота, що 
належить до групи габапентиноїдів.

 
Рис. 1. Структурна формула прегабаліну
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2
, молярна маса –  

159,23 г/моль.
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Прегабалін – це кристалічний порошок 
білого кольору, легкорозчинний у воді, мета-
нолі та 0,1 моль/л розчині хлоридної кис-
лоти, у розведених розчинах мінеральних 
кислот, малорозчинний в ацетоні, ефірі, log 
P=1,3; рК

1
=4,2; рК

2
=10,6; температура плав-

лення – 194°С [7]. 
В Україні прегабалін зареєстрований 

у вигляді таблеток під такими торговими 
назвами, як Лірика, Зонік, Габана, Неогабін, 
Огранія, Лінбаг, Лігато, Прегадол, Альге-
ріка, випускається в двох лікарських фор-
мах – капсули та оральний розчин. Доступ-
ний у дозуванні 20 мг, 25 мг, 50 мг, 75 мг, 
100 мг, 150 мг, 200 мг, 225 мг, 300 мг. Він 
випускається багатьма фірмами-виробни-
ками, в основному Acino, Дарниця, Артеріум, 
Тева, Сандоз [8].

Прегабалін синтезований у 1988–1990 роках  
у лабораторії  Північно-Західного універ-
ситету  американським ученим Річардом 
Сілверменом, який уперше виявив про-
тисудомні властивості сполуки, та  поль-
ським  дослідником Рішардом Андрушке-
вичем. Новим препаратом зацікавилась 
компанія «Parke-Davis Pharmaceuticals» 
(субкомпанія корпорації  «Pfizer»), яка вирі-
шила провести клінічні дослідження препа-
рату. У 2004 році прегабалін був допущений 
до використання у  Європейському Союзі, 
а з 2005 року уперше допущений до викори-
стання у США під торговою маркою «Лірика» 
[9]. ЛЗ входить до ТОП-10 найбільш продава-
них у світі, а за липень–вересень 2017 року 
його продажі становили понад 6 мільярдів 
доларів [10]. 

Спочатку препарат Прегабалін використо-
вували тільки для лікування епілепсії, проте 
нині його використовують для усунення 
нейропатичного болю, тривожних розладів. 
Прегабалін є препаратом першої лінії у разі 
постгерпетичної невралгії, фіброміалгії, діа-
бетичної нейропатії, а також болю після спі-
нальної травми. Деякі дослідження доводять 
ефективність препарату у разі тривоги та 
соціальних фобій, які є наслідком соматич-
них чи психічних розладів [11]. 

Прегабалін приймають перорально. Його 
призначають у дозі, де діапазон коливається 
від 150 мг/добу до 600 мг/добу. Режим дозу-
вання не залежить від прийому їжі, що є сут-
тєвою перевагою [12]. 

Метаболізм прегабаліну в печінці несут-
тєвий; він не індукує та не інгібує ферменти 
печінки, такі як цитохром Р450. Тому ймо-
вірність лікарської взаємодії низька. Менше 
2% препарату метаболізується, при цьому 

утворюються два метаболіти: N-метильова-
ний метаболіт, еквівалентний 0,9%, і неви-
значений елемент, що дорівнює 0,4% отри-
маної дози прегабаліну. Виводитьcя майже 
у незміненому вигляді нирками [13]. 

Найбільш поширеними симптомами 
передозування прегабаліном є сонливість, 
сплутана свідомість, апатія, запаморочення 
і кома, смерть наступає від зупинки серця та 
дихання [14–15]. 

Останнім часом з’явилися повідомлення, 
що вказують на високий потенціал злов-
живання прегабаліном [16]. Залежність від 
досліджуваного препарату підкреслюється 
у численних наукових дослідженнях, одним 
із яких є робота авторів U. Bonnet et al. 
(2017), проведена за участю 106 пацієнтів. 
Результати досліджень авторів показали, що 
прегабалін викликає більше звикання, ніж 
габапентин, щодо вираженості симптомів 
поведінкової залежності, переходу від при-
значення до самостійного прийому та трива-
лості самостійного прийому. Передозування 
габапентиноїдів у чистому вигляді може при-
звести до смерті у суміші з іншими психоак-
тивними препаратами, особливо з опіоїдами 
та седативними засобами. Ґрунтуючись на 
результатах, автори порівняли ризик зви-
кання до габапентину та прегабаліну з ризи-
ками, пов’язаними з традиційними психоак-
тивними речовинами [17].

У Британському журналі описані спо-
стереження щодо отруєння прегабаліном 
з 1 липня 2014 року по 30 червня 2019 року, 
за цей період було 488 звернень паці-
єнтів. Навмисні отруєння становили 342 
(70%) випадки, 121 (25%) – рекреаційні 
отруєння. Середня доза прегабаліну ста-
новила 1200 мг. У 427 (88%) був сумісний 
прийом: 387 (78%) – опіоїди і бензодіазе-
піни. Кома виникала у 89 (18%), гіпотен-
зія – у 26 (5%), судоми – у 11 (2%) випадках.  
Передозування препаратом не призвело до 
сильної токсичності, проте з підвищенням 
дози токсичність зростає. Отруєння прояв-
ляється седативною дією, судомами, комами 
і летальними випадками [18]. 

У дослідженні авторів Limon K Nahar et 
al. (2022) повідомляється, що прегабаліном 
зловживають споживачі героїну, оскільки він 
посилює дію героїну [19]. 

У Судово-медичному інституті Марселя 
(Франція) протягом липня 2019 року – лютого 
2021 року було виявлено 7 випадків смерті, 
спричиненої прийомом прегабаліну. Для 
кожного випадку аналізи периферичної крові 
дозволили визначити кількісно прегабалін, 



ISSN 2410-681X. Медична та клінічна хімія. 2025. Т. 27. № 1108

О
ГЛ

Я
Д
И

а також інші речовини. Концентрація прега-
баліну коливалася в межах 7,6–102 мг/л, що 
відповідає летальним [20].

Таким чином, досліджуваний препарат, 
викликаючи залежність і зловживання, являє 
зацікавленість як об’єкт хіміко-токсикологіч-
ного аналізу.

Ідентифікація та кількісне визначення 
прегабаліну відповідно до фармакопей світу 
і Державної Фармакопеї України (ДФУ).

У ДФУ відсутні монографії на досліджу-
вану субстанцію. Європейська і Британська 
Фармакопеї пропонують ідентифікувати 
прегабалін такими методами: абсорбційної 
спектрофотометрії в ІЧ- та УФ-ділянках та 
рідинної хроматографії (РХ) (порівнюючи 
з фармакопейним стандартним зразком). 
Максимум поглинання в УФ-ділянці спосте-
рігають при довжині хвилі 210 нм. Умови хро-
матографування: колонка (0,25 м х 4,6 мм), 
нерухома фаза: силікагель для хроматогра-
фії октадецильний Р (5 мкм), температура 
колонки – 30°С, рухома фаза: ацетонітрил Р,  
1% об/об. Розчин триетиламін R, попе-
редньо доведений до рН 3,0 фосфорною 
кислотою (38:62 об/об), швидкість рухомої 
фази – 2,0 мл/хв, детектування спектрофо-
тометричне при довжині хвилі 340 нм, об’єм 
проби – 10 мкл [21; 22].

Відповідно до Американської Фармакопеї 
ідентифікацію проводять методом УФ-спек-
трофотометрії, повинно бути один максимум 
поглинання між 205 і 210 нм. Кількісне визна-
чення виконують методом рідинної хромато-
графії [23].

 Японська Фармакопея теж рекомен-
дує метод рідинної хроматографії  для 
визначення прегабаліну у лікарській формі 
капсули. Аналіз проводили на колонці Luna 
C18 (250  мм  х  4,6  мм, 5  мкм) з викорис-
танням потрійної рухомої фази, що скла-
дається з 0,022    М дигідрофосфату калію  
(pH 6), метанолу та ацетонітрилу  
(92:5:3, об./об./об.) зі швидкістю потоку 
1    мл/хв. Стандартні розчини та розчини 
зразків вводили для аналізу ВЕРХ. Вияв-
лення прегабаліну проводили при довжині 
хвилі 205    нм. Час утримання – 13,42    хв. 
Розрахунки проводили за площею піків стан-
дарту та хроматограм зразка [24].

ВИКОРИСТАННЯ ФІЗИКО-ХІМІЧНИХ 
МЕТОДІВ АНАЛІЗУ ПРЕГАБАЛІНУ. Вченими 
Mohamed I. Walash, Fathallah F. Belal, Nahed 
M. El-Enany і Mahmoud H. El-Maghrabey опи-
сано корисність певних реакцій нуклео-
фільного ароматичного заміщення для 

аналізу прегабаліну. Розроблено 2 чут-
ливих і простих спектрофотометричних 
методи визначення прегабаліну. Перший 
метод заснований на реакції прегабаліну 
з 1,2-нафтохінон-4-сульфонатом натрію, 
в результаті утворюється продукт оранже-
вого кольору, який вимірюють при довжині 
хвилі 473 нм. Другий метод заснований на 
реакції препарату з 2,4-динітрофторбензо-
лом, що призводить до утворення продукту 
жовтого кольору, вимірюють за максимуму 
поглинання 373 нм. Нижні межі виявлення 
(LOD) становили 0,15 і 0,13 мкг/мл -1, а нижні 
межі кількісного визначення (LOQ) стано-
вили 0,46 і 0,4 мкг/мл-1 для першого і другого 
методів відповідно. Спектрофотометричні 
методи, що були запропоновані науковцями, 
забезпечили специфічні, чутливі та недоро-
говартісні аналітичні методи для визначення 
прегабаліну [25].

У виданні International Journal of Biomed-
ical Science описали простий і чутливий 
метод УФ-спектрофотометрії, який розро-
блений і валідований для визначення пре-
габаліну у фармацевтичних композиціях. 
Капсули були точно зважені та подрібнені. 
Порошок екстрагували струшуванням з дис-
тильованою водою. Після фільтрації розчин 
розбавляли до необхідної концентрації. Далі 
проводився аналіз відповідно до запропо-
нованих процесів – вимірювали поглинання 
при довжині хвилі 210 нм. Цей метод успішно 
використаний для оцінки якості п’яти препа-
ратів прегабаліну [26].

 У статті Бразильського журналу було 
розпочато спробу розробити УФ-колороме-
тричний метод аналізу прегабаліну, підтри-
муючи лужний pH розчинів без використання 
дороговартісних реактивів. Прегабалін 
у своєму складі має первинну аміногрупу, на 
яку можна подіяти у лужному pH середовищі 
розчином нінгідрину за температури навко-
лишнього середовища (250С). Утворений 
комплекс прегабалін-нінгідрин (Ruheman’s 
Purple), який має фіолетове забарвлення, 
сканували в діапазоні хвиль 400–700 нм. 
Максимальне поглинання спостерігається 
при 575 нм (λ max). Розроблений аналі-
тичний метод довів свою чутливість – LOD 
0,917 мкг/мл, LOQ 3,055 мкг/мл [27].

Автори статті Індійського журналу опи-
сують новий підтверджений УФ-спектрофо-
тометричний метод для оцінки прегабаліну 
в його чистій та лікарській формі з викорис-
танням бромфенолового синього. У цьому 
методі розчинником виступає вода. Такий 
метод заснований на утворенні комплексу 
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коричневого кольору, який утворився внас-
лідок взаємодії прегабаліну з бромфеноло-
вим синім. Комплекс отриманий у присут-
ності фталатного буферного розчину з pH 
3. Утворений комплекс має максимальне 
поглинання при довжині хвилі 592 нм. Було 
встановлено, що межа виявлення (LOD) 
становить 10,91 мкг/мл, а межа кількісного 
визначення – 33,06 мкг/мл. Розроблений 
метод був валідований відповідно до реко-
мендацій ІСН щодо лінійності і точності [28].

У науковій статті описаний новий метод 
кількісного аналізу суміші прегабаліну та 
трамадолу. Ця комбінація є звичною і схва-
лена для лікування нейропатичного болю. 
Тому для визначення суміші цих речовин 
у плазмі крові та сечі людини було розро-
блено метод зеленої високоефективної 
тонкошарової хроматографії (HPTLC), який 
відповідає екологічним і аналітичним вимо-
гам. Розділення проводили на алюмінієвих 
пластинках (20ⅹ10 см), вкритих 0,25 мм силі-
кагелем, етанол–етилацетат–ацетон–розчин 
аміаку (8:2:1:0,05) як рухома фаза. Плас-
тини висушували на повітрі, далі проводили 
сканування при двох довжинах хвилі. Для 
трамадолу максимум поглинання становить  
220 нм, прегабалін спочатку обробляли роз-
чином нінгідрину для отримання кон’югова-
ного комплексу. Отриманий комплекс визна-
чали при довжині хвилі 550 нм. Окрім цього, 
розроблений метод відповідав нормам 
Управління з продовольства і медикаментів 
США (FDA) і є ефективним у аналізі препа-
ратів цієї терапевтичної комбінації [29].

Вчені з Індії описують спектрофотоме-
тричний метод для визначення прегабаліну. 
Метод заснований на реакції з аміногрупою 
препарату. Амін, що утворився, піддають 
конденсації з ароматичним альдегідом-вані-
ліном, виникає жовте забарвлення – основа 
Шиффа. Їх визначають за максимумом 
поглинання ваніліну при 472 нм [30].

ХІМІКО-ТОКСИКОЛОГІЧНИЙ АНАЛІЗ 
ПРЕГАБАЛІНУ. Вчені Tadesse Bekele Tafesse, 
Fatemeh Zamani Mazdeh, Anita Chalipour, 
Mehdi Tavakoli,  Mannan Hajimahmoodi  та 
Mohsen Amini описують високоспецифічний, 
точний і відтворюваний метод для визна-
чення прегабаліну в плазмі крові людини – 
методом газової хромато-мас-спектрометрії. 
Процедура включає осадження білка, рідин-
но-рідинну екстракцію і дериватизацію. Роз-
ділення проводили на колонці HP (30 м ⅹ 
0,25 мм ID, 0,25мкм) у поєднанні з мас-спек-
трометричним детектором з використанням 

моніторингу вибраних іонів за допомогою 
електронно-ударної хроматографії. Аналіз 
показав відмінну лінійність у діапазоні кон-
центрацій 0,36–10 мкг/мл-1. Межа кількісного 
визначення була при 0,36 мкг/мл-1 [31].

Одна зі статей наукового журналу Drug 
Testing and Analysis описує метод дослі-
дження прегабаліну у волоссі. Екстрагували 
препарат з біологічного матеріалу метано-
лом, успішно модифікували для отримання 
похідного етилхлорформіату. Аналізували 
прегабалін за допомогою газової хрома-
тографії та тандемної мас-спектрометрії. 
Було оцінено селективність, лінійність, межу 
виявлення, межу кількісного виявлення, точ-
ність процедури, внутрішньо- та міждобову 
прецизійність. Межі виявлення та кількісного 
визначення були 30 пк/мл і 50 пк/мл відпо-
відно. Середня концентрація препарату пре-
габалін була вищою за терапевтичну [32].

Автори статті N. Yoshikawa, T. Naito, T. Yagi 
описують метод флуорометричної ультра-
високоефективної рідинної хроматографії 
(UHPLC) для вимірювання концентрації пре-
габаліну у пацієнтів, які страждали від болю. 
Проводили попередню обробку плазми крові, 
яка полягала в осадженні білка. Далі утво-
рювали комплекс прегабаліну з 4-фтор-7 
нітробензофуразаном (NBD-F), дотримую-
чись таких умов реакції: температура 600С,  
рН 10 і 1 хв часу. Розділення проводили, 
використовуючи колонку з розміром части-
нок 2,3 мкм. Флуоресцентний детектор був 
встановлений на довжину хвилі вимірювання 
530 нм. Кров була зібрана у 40 пацієнтів, які 
отримували препарат у дозі 75 мг два рази 
на добу. Час хроматографування становив  
1,25 хвилини. Лінійність спостерігалася в діа-
пазоні 0,05–10 мкг/мл. Нижня межа кількіс-
ного визначення становила 0,05 мкг/мл. Точ-
ність і прецизійність внутрішнього аналізу 
дорівнювала 98,3–99,8% та в межах 4,3% 
відповідно; міждобовий аналіз 103,2–107,1% 
та в межах 4,1% відповідно. Такий метод 
є ефективним і може бути застосований для 
клінічних досліджень чи моніторингу терапе-
втичних доз прегабаліну [33].

У статті наукового журналу Analytical 
Toxicology описують метод одночасного вияв-
лення протиепілептичних засобів (прегаба-
лін, габапентин і вігабатрин) у крові людини 
за допомогою ГХ-МС. У цьому методі вико-
ристовують алкілхлорформіати, які дають 
можливість швидко модифікувати і аміно, 
і карбоксильні групи досліджуваних протиепі-
лептичних препаратів за короткий період часу. 
Метод успішно застосований для визначення 
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вибраних аналогів ГАМК у сироватці крові 
пацієнтів як у токсикологічному, так і у тера-
певтичному розмасі концентрацій [34].

У міжнародному журналі Archives Clinical 
Toxicology описане кількісне визначення 
прегабаліну в зразках тканин і рідин. Дослі-
дження проводилося за допомогою газової 
хроматографії в поєднанні з мас-спектро-
метрією, виділенням і осадженням білків 
сульфатом амонію. Межа виявлення (LOD) 
становить 200 нг, а межа кількісного визна-
чення (LOQ) становить 400 нг. Як внутрішній 
стандарт використовувався ібупрофен [35]. 

У журналі фармацевтичного і біомедич-
ного аналізу описано розробку, валідацію 
та порівняння двох методів мікроекстрак-
ції для швидкого та чутливого визначення 
прегабаліну у сечі та фармацевтичних ком-
позиціях. Для цього використовують твер-
дофазну мікроекстракцію і дисперсійну 
рідинно-рідинну мікроекстракцію з подаль-
шим аналізом ГХ-МС після дериватізації 
етилхлорформіатом. Було встановлено, що 
межа виявлення (LOD) і межа кількісного 
визначення (LOQ) становлять 0,019   мкг/мл  
і 0,063    мкг/мл для твердофазної мікро-
екстракції і 0,022  мкг/мл і 0,075  мкг/мл для 
дисперсійної рідинно-рідинної мікроекстрак-
ції відповідно. Розроблені методи після дери-
ватизації виявилися простими, швидкими, 
ефективними та бюджетними. Дисперсійна 
рідинно-рідинна мікроекстракція має кілька 
переваг, таких як менший час вилучення та 
економічна ефективність, порівняно з твер-
дофазною мікроекстракцією. Розроблені 
методи можуть знайти широке застосування 
для рутинного визначення прегабаліну у біо-
логічних зразках, а також у зразках контро- 
лю якості фармацевтичних препаратів [36].

Описаний Reza Ahmadkhaniha,   Siavash 
Mottaghi,  Mohammad Zargarpoor,  Effat Souri 
метод високоефективної рідинної хромато-
графії для кількісного визначення прегаба-
ліну в плазмі крові людини з використанням 
1-фтор-2,4-динітробензолу як агента перед-
колонкової дериватизації. Для хроматографії 
використовували аналітичну колонку з обер-
неною фазою (C18) та суміш Na

2
HPO

4
  10 мМ 

(рН 8,0) – метанол (35 : 65 об/об) як неру-
хому та рухому фази відповідно. Детекту-
вання проводили за допомогою УФ-детек-
тора при довжині хвилі 360 нм. Лінійність 
методу перевіряли в діапазоні концентра-
цій 1–4500 нг/мл у 500  мкл плазми людини, 
і були отримані задовільні результати  
(r 2   > 0,999). Було встановлено, що межа 
кількісного визначення методу становить  

1 нг/мл, що є хорошим показником і вказує на 
можливість його застосування для чутливого  
біоаналізу [37].

У літературі  представлений селективний 
і чутливий метод високоефективної рідинної 
хроматографії–іонізації з електророзпилен-
ням–мас/мас-спектрометрії (ESI–LC–MS/MS)  
для визначення трамадолу і прегабаліну, 
як у ЛЗ, так і в біологічних рідинах людини 
(плазма/сеча), з використанням габапентину 
як внутрішнього стандарту. Хроматогра-
фічне розділення здійснювалося за 2,5 хв на 
колонці Phenomenex Luna  ® Omega 1,6 мкм 
polar C 18 (LC 150 × 2,1 мм) з рухомою фазою 
метанол/вода (70:30,  об/об  ), 0,1% (об/об) 
мурашиної кислоти зі швидкістю потоку 
0,3 мл/хв. Іонізацію аналітів отримували за 
допомогою електророзпилення в режимі 
позитивних іонів (ESI+). Виявлення MS/MS 
проводили шляхом моніторингу фрагментів 
для трамадолу, прегабаліну і габапентину на 
потрійному квадрупольному мас-спектроме-
трі. Калібрування аналізу проходило в діапа-
зоні 10–1000 нг/мл для трамадолу і прегаба-
ліну з коефіцієнтами кореляції понад 0,999 
у ЛЗ, плазмі людини та сечі з додаванням 
досліджуваних сполук. Дані валідації пока-
зали, що відносні стандартні відхилення 
(RSD) між серіями становили менше 4,3% 
для трамадолу і 3,8% для прегабаліну. Цей 
метод був успішно виконаний на реальних 
зразках плазми та сечі, взятих у пацієнтів 
з невропатією, і виявився зручним для рутин-
ного терапевтичного моніторингу запропоно-
ваної комбінації препаратів [38].

У 2019 році був описаний простий і надій-
ний метод високоефективної рідинної хро-
матографії для кількісного визначення 
прегабаліну в масі та лікарській формі. Пре-
габалін, аналог γ-аміномасляної кислоти, 
має незначну чутливість до ультрафіолето-
вого або флуоресцентного детектування. 
Таким чином, він був дериватизований нін-
гідрином з утворенням хромофорного комп-
лексу, який можна кількісно визначити за 
допомогою УФ-детектування. Розроблений 
метод показав лінійну відповідь у діапазоні 
від 50 до 600 мкг/мл прегабаліну. Метод був 
точним із середніми значеннями відновлення 
в межах 100 ± 2%. Повторюваність методу 
встановлювалася за допомогою внутріш-
ньодобового та міждобового прецизійного 
дослідження. Таким чином, розроблений 
метод можна вважати суттєвим удоскона-
ленням кількісного визначення прегабаліну, 
і його можна легко застосувати для рутинних 
тестів контролю якості прегабаліну [39].
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Огляд вітчизняної і зарубіжної літератури 
показав, що більшість публікацій присвя-
чено фармацевтичному аналізу прегабаліну, 
а також ідентифікації цих речовин і продуктів 
їх метаболізму у сечі й плазмі крові. З цією 
метою в основному використовують рідинну 
хроматографію з різним способом детекту-
вання. Мало праць присвячено виділенню 
речовини з біологічних об’єктів і дослі-
дженню метаболітів. 

 Усе вищенаведене робить актуальною 
розробку приватних та загальних мето-
дик ізолювання, очищення, ідентифікації 

і кількісного визначення прегабаліну під час 
дослідження у біологічних об’єктів. Окрім 
того, використання експресних біоаналітич-
них методів аналізу лікарських засобів і/чи їх 
метаболітів у цьому випадку потребує наяв-
ності сучасного обладнання, висококваліфі-
кованих фахівців, відпрацьованих методик 
досліджень, які постійно оновлюють. Тому 
розробка і валідація нових та вдосконалення 
вже наявних методик, розробка методів ізо-
лювання з різних об’єктів натепер є актуаль-
ними для проведення хіміко-токсикологіч-
ного аналізу та фармацевтичного контролю.
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PREGABALIN AS AN OBJECT OF CHEMICAL-TOXICOLOGICAL ANALYSIS 
(LITERATURE REVIEW)

Summary
Introduction. According to literature, the greatest toxicological danger is posed by drugs that affect the central 

nervous system. Epilepsy is one of the most common neurological diseases; according to WHO, about 50 million 
people in the world have this disorder. One of the new class of drugs used to treat pharmacoresistant forms 
of epilepsy, effective in neuropathic pain, generalized anxiety disorder and fibromyalgia is pregabalin. It is 
a structural analogue of gabapentin and is widely and effectively used in medical practice both abroad and in 
Ukraine.

The purpose of studying pregabalin in the chemical-toxicological aspect is to analyze its pharmacological 
and toxicological characteristics, study the mechanisms of addiction formation, assess the risks of abuse, 
and develop methods for qualitative and quantitative determination of the drug in biological objects. This includes 
improving approaches to laboratory diagnostics of acute poisoning, identifying cases of abuse and assessing 
toxicological risks in combination with other psychoactive substances.

The Aim of the Study is to summarize information on existing methods for the detection and quantitative 
determination of pregabalin in various objects.

Conclusions. The analysis of literary sources showed that the development and validation of new 
and improvement of existing analytical and bioanalytical methods, the development of isolation methods from 
various objects are currently relevant for conducting chemical-toxicological analysis and pharmaceutical control.

KEY WORDS: pregabalin; epilepsy; chemical-toxicological analysis; poisoning; toxicological effect.


