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Аннотация. В статье представлены итоги сличительных испытаний по определению мас-
совой концентрации никотина в жидкостях для электронных систем доставки никотина 
(ЭСДН). Приведены результаты статистических расчетов на совместимость данных по 
статистикам Манделя, межлабораторной совместимости с помощью Z-индекса, стати-
стического тестирования выбросов по критериям Кохрена и Граббса. Установлена зависи-
мость между показателями прецизионности  результатов анализа и массовой концентра-
цией никотина в жидкостях для ЭСДН. 
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Abstract. The article presents the results of comparative trials to determine the mass concentration 
of nicotine in liquids for electronic nicotine delivery systems (ESDN). The results of statistical cal-
culations for the compatibility of data on Mandel statistics, interlaboratory compatibility using the 
Z-index, statistical testing of emissions according to Cochren and Grubbs criteria are presented. A 
relationship was established between the precision of the analysis results and the mass concentra-
tion of nicotine in ESDN fluids. 
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В последние годы на мировом рынке широкое распространение получили 

никотинсодержащие изделия в виде электронных систем доставки никотина 
(ЭСДН), представляющие собой устройства специального назначения для лич-
ного пользования. В процессе работы таких устройств образуется высокодис-
персный аэрозоль за счет интенсивного испарения специальной жидкости, ко-
торый вдыхается потребителем. По внешнему виду получаемый аэрозоль подо-
бен табачному дыму, однако имеет другой состав и образуется из жидкости, 
основными компонентами которой являются глицерин, пропиленгликоль, ни-
котин и вкусо-ароматические добавки. Жидкости для ЭСДН отличаются со-
держанием никотина (могут быть и безникотиновыми, о чем указывается в ин-
формации для потребителей). 



 

Важность достоверности определения содержания никотина в жидкостях 
для ЭСДН определяется тем, что никотин является токсичным веществом и 
возможным источником опасности отравления потребителей [3, 5]. Поэтому 
оценка качества аналитической работы испытательных лабораторий, аккреди-
тованных в области определения массовой концентрации никотина, является в 
настоящее время востребованной и актуальной [4]. 

В 2024 году по инициативе ФГБНУ ВНИИТТИ проведены межлабора-
торные сличительные (сравнительные) испытания (МСИ) по определению мас-
совой концентрации никотина в жидкостях для электронных систем доставки 
никотина (ЭСДН), целью которых являлась оценка внутрилабораторной и меж-
лабораторной ошибок определения этого показателя, а также контроль качества 
аналитической работы и подтверждение компетентности испытательных лабо-
раторий.  

В международных межлабораторных сравнительных испытаниях прини-
мали участие 8 испытательных лабораторий: из России (3 лаборатории), Бела-
руси (3 лаборатории), Армении и Молдовы. Одна из лабораторий предоставила 
результаты испытаний образцов жидкостей на двух типах хроматографов и 
двумя внутренними стандартами, поэтому оценку результатов испытаний про-
водили для 9 участников. Каждой из вышеперечисленных лабораторий присво-
ен буквенный код, сообщенный ей конфиденциально.  

Всем участникам испытаний был отправлен «Порядок проведения меж-
лабораторных сравнительных испытаний по определению массовой концентра-
ции никотина в жидкости для электронных систем доставки никотина», в кото-
ром была изложена вся необходимая информация и условия   проведения МСИ.  

Поскольку в информации для потребителей, в большинстве случаев, про-
изводители указывают содержание никотина 20 мг/см3  или 0 мг/см3, то в испы-
таниях было решено использовать 3 образца жидкостей c содержанием никоти-
на: в образце А – 0 мг/см3, образце В – 15,0 мг/см3, образце С – 20,0 мг/см3). 
Определение массовой концентрации никотина участники МСИ проводили в 
соответствии с п. 6.3 ГОСТ Р 58109-2018 «Жидкости для электронных систем 
доставки никотина. Общие технические условия» с Изменением № 1 от 
01.03.2024 [1].  

Все лаборатории-участники МСИ предоставили первичную информацию 
о характеристиках использованного измерительного оборудования и условий 
проведения хроматографического анализа. Для проведения исследований ис-
пользовались хроматографы, имеющие пламенно-ионизационные детекторы, 
набивные и капиллярные колонки. Количество калибровочных растворов для 
определения никотина составило от 4 до 6. В качестве внутреннего стандарта 
использовались хинальдин или н-гептадекан. В зависимости от оснащенности 
лабораторий измерение плотности жидкости для ЭСДН проводилось с помо-
щью денсиметра или гравиметрическим методом. 

Массовая концентрация никотина в образце А в лабораториях “а”, “в”, 
“с1”, “с2”, “d”, “e” была определена как 0 мг/см3, а лаборатории “f”, “g”, “h” 
ограничились указанием предела измерения оборудования и невозможностью 
точного определения данного показателя. Таким образом, расчеты по содержа-



 

нию массовой концентрации никотина в образце А не проводились. На рисун-
ках 1-2 графически представлены индивидуальные первичные результаты 5 па-
раллельных определений  содержания никотина в жидкостях для ЭСДН в об-
разцах В и С каждой лаборатории относительно общего среднего значения по-
казателя, полученного до статистической обработки. 

 

 
Рисунок 1. Массовая концентрация никотина в образце В 

 

 
Рисунок 2. Массовая концентрация никотина в образце С 

 
Средние значения массовой концентрации никотина в исследуемых об-

разцах жидкостей для ЭСДН были определены лабораториями в следующем 
диапазоне: в образце В - от 14,1 мг/см3 до 16,6 мг/см3; в образце С – от  
18,1 мг/см3 до 21,6 мг/см3. 

Для анализа совместимости использовали статистики Манделя k и h, ко-
торые позволяют оценить внутрилабораторную (статистика k) и межлаборатор-
ную (статистика h) совместимость результатов. Расчет статистик h и k проводи-
ли в соответствии с ГОСТ Р ИСО 5725-2-2002 [2] для каждой лаборатории и 
каждого образца (таблица 1). 
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Таблица 1 
Значения статистик Манделя h и  k 

Код ла-
бора-
тории 

Статистика Манделя h: 
1%-ный уровень значимости – 2,13                                                                
5%-ный уровень значимости - 1,78 

Статистика Манделя k: 
1%-ный уровень значимости - 1,73                                                                   
5%-ный уровень значимости - 1,50 

Код образца Код образца 
B C B C 

a 0,744 0,254 0,237 0,310 
b 0,567 1,560 0,053 0,042 
c1 0,227 -0,122 0,393 0,263 
c2 -0,307 -0,344 0,284 0,270 
d -0,774 -1,057 0,809 0,455 
e 1,970 1,368 0,951 0,960 
f -1,329 -1,434 1,171 0,893 
g -0,801 0,275 2,319 2,446 
h -0,297 -0,499 0,631 0,922 

 
При определении массовой концентрации никотина величина статистики 

h для всех лабораторий не превысила 1%-ного уровня значимости, а превыше-
ние 5%-ного уровня  наблюдалось только в лаборатории “е” (образец В). Вели-
чина же внутрилабораторной изменчивости результатов превысила критиче-
ское значение величины  k для лаборатории “g” (образцы В, С). Для остальных 
лабораторий значение величины  k не превысило 5%-ный уровень значимости 
для всех образцов жидкости.  

Межлабораторную совместимость результатов также оценивали, исполь-
зуя значения Z-индекса [7]. Качество результатов испытаний по контролируе-
мому показателю считают удовлетворительным, если абсолютная величина  
Z-индекса меньше 2. Знак Z указывает на завышение (+) или занижение (-) ре-
зультата анализа относительно среднего значения. Качество результатов испы-
таний по контролируемому показателю считают сомнительным, если абсолют-
ная величина Z-индекса находится между 2 и 3, неудовлетворительным, если 
абсолютная величина Z-индекса больше 3. 

Анализ полученных значений Z-индекса при определении массовой кон-
центрации никотина показал удовлетворительное качество результатов испы-
таний по данному показателю – сомнительные и неудовлетворительные ре-
зультаты отсутствовали.   

Окончательное решение об исключении результатов МСИ принимали по-
сле завершения процедуры статистической оценки результатов с помощью кри-
териев Кохрена и Граббса, которую осуществляли в соответствии со стандар-
том ГОСТ Р ИСО 5725-2-2002 [2]. Сравнение фактических результатов, полу-
ченных для критериев Кохрена и Граббса, и критических значений этих крите-
риев позволяют выявить подозрительные (квазивыброс) и аномальные (стати-
стический выброс) результаты. Подозрительными являются результаты, факти-
ческий критерий для  которых больше, чем критический критерий 5 % -ного 
уровня, но меньше или равен критическому критерию 1 %-ного уровня. Ано-
мальными являются результаты, для которых фактический критерий больше 



 

критического критерия 1 % - ного уровня. В соответствии с требованиями стан-
дарта ГОСТ Р ИСО 5725-2-2002 [2], подозрительные результаты оставляют, а 
аномальные исключают из последующих процедур статистической обработки 
данных для соответствующих образцов.  

При определении массовой концентрации никотина значения критериев 
Кохрена оказались превышены для лаборатории “g” (образцы В, С). Получен-
ные данные коррелируются  с результатами анализа на совместимость для ста-
тистики Манделя k – установлено превышение критического уровня внутрила-
бораторной изменчивости результатов.  

После исключения экстремальных средних результатов, провели стати-
стический анализ по критерию Граббса для двух экстремальных значений, ко-
торый подтвердил удовлетворительное качество экспериментальных результа-
тов. В дальнейшем были рассчитаны величины общих средних значений (m) 
для каждого образца.  

Зависимость между средним значением массовой концентрации никотина 
(m), повторяемостью (r) и воспроизводимостью (R), с использованием значений 
повторяемости и воспроизводимости, полученных в настоящих МСИ и значе-
ний, включенных в ГОСТ Р 58109-2018 с Изменением № 1, представлена в таб-
лице 2 [6].  

 
Таблица 2 

Зависимость между средним значением  массовой концентрации никотина (m), 
повторяемостью (r) и воспроизводимостью (R) 

Код  
обр. 

Среднее 
значение,  

m 

Повторяе-
мость,  

r 
 

Воспроиз-
водимость, 

R 

 

Эмпирические урав-
нения регрессии  
между r , R и m 

 

 

Коэффициент 
корреляции 

A  Невозможно провести расчеты  
1 1,97 0,065 0,266 

r = 0,0195m + 0,0425 
R = 0,1663m - 0,3543 

0,945 
0,942 

2 3,862 0,125 0,518 
3 5,887 0,134 0,557 
4 8,695 0,286 0,709 
5 13,504 0,304 1,334 
B 15,186 0,272 2,125 
C 19,751 0,456 3,461 

 
Анализ результатов таблицы 2 показал, что полученные коэффициенты 

корреляции имеют высокие значения, свидетельствующие о достоверности ре-
зультатов определения массовой концентрации никотина в образцах жидкости, 
использованных в данных МСИ. 

Основные итоги сличительных испытаний следующие: 
1. Статистическая обработка результатов определения массовой доли 

никотина в жидкостях для ЭСДН выявила 2 статистических выброса, которые 
обусловлены высокой внутрилабораторной изменчивостью результатов анализа 
(значения критериев Кохрена для этих результатов превышают критические), 
которое наблюдалось в лаборатории “g” (образцы В, С).  



 

2. Установлено, что между рассчитанными значениями прецизионно-
сти (r и R) и средними значениями показателя массовой концентрации никоти-
на, полученными в настоящих МСИ, и значениями, содержащимися в ГОСТ  
Р 58109-2018 [1], имеет место линейная зависимость с высокими коэффициен-
тами корреляции.  

3. Характеристики прецизионности могут быть использованы для 
контроля внутрилабораторной и межлабораторной сходимости результатов 
определения массовой концентрации никотина в повседневной работе участни-
ков МСИ.  

4. Полученные в МСИ результаты определения массовой концентра-
ции никотина в жидкостях для электронных систем доставки никотина свиде-
тельствует об удовлетворительном качестве работы участников МСИ.  
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