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Введение. Острые респираторные заболевания широко распространены среди людей, 
как Украины, так и других стран мира. Это приносит значительный экономический ущерб 
стране в виде нерабочих дней у трудоспособного населения. Назальных препаратов, которые 
сочетали бы в себе, как симптоматические, так и патогенетические эффекты на данный момент 
на фармацевтическом рынке Украины не существует. Поэтому разработка и создание нового 
комплексного назального препарата с противовирусным эффектом является актуальной зада-
чей. Одним из важных аспектов разработки любого препарата является обеспечение качества 
конечного продукта. 

Цель данной работы – провести предварительный анализ рисков по выявлению воз-
можных причин потери качества готового продукта в виде комплексного назального препа-
рата с противовирусным эффектом.  

Материалы и методы. Теоретический анализ нормативной документации по обеспе-
чению качества препаратов, научной и учебно-методической литературы. 

Результаты и их обсуждения. В результате теоретического анализа материалов и ме-
тодов в обеспечении качества при производстве препаратов особое внимание было уделено 
требованиям общей фармакопейной статьи для назальных лекарственных форм, а также ме-
тоду поиска причин выхода технологических параметров за критические значения, основан-
ному на причинно-следственной диаграмме Исикавы.  

В ходе теоретического исследования были выявлены следующие шесть возможных 
причин, влияющих на качество готового препарата: человеческий фактор, оборудование, ме-
тоды анализа, качество материалов, контроль технологического процесса и условия производ-
ственной среды. Параметры назальных капель, которые рекомендует проверят ГФУ:  

− описание,  
− идентификация,  
− прозрачность,  
− цветность,  
− рН,  
− сопутствующие примеси,  
− объем содержания контейнера,  
− однородность дозированных единиц,  
− стерильность,  
− количественное определение,  
− вязкость.  

При этом к основным критическим параметрам, рекомендуемым ГФУ можно отнести: 
количественное определение и стерильность. К основным причинам, которые могут повлиять 
на качество критических параметров согласно причинно-следственной диаграмме Исикавы 
относятся: человеческий фактор, качество материалов и условия производственной среды. 
Выводы. В результате теоретических исследований были определены риски, которые могут 
влиять на критические параметры назальных капель, а именно: условия производственной 
среды, качество используемой субстанции, квалификация персонала и действия персонала.  


