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Тест-система для назальних спреїв

При проведенні контролю 
якості назальних спреїв, 
дозування яких здійсню-

ється за рахунок натискання на 
контейнер, необхідно забезпе-
чити стандартизоване, відтворю-
ване, обґрунтоване та макси-
мально наближене натискання 
до натискання людиною на кон-
тейнер. Тільки це дозволить точ-
но контролювати кількість лікар-
ського засобу, що вивільняється 
під час одного натискання на 
контейнер, та кількість доз, які 
можуть бути отримані з одного 
контейнера.

Контроль первинної упаковки
Поверхневий візуальний кон-
троль, а також наявність серти-
фікатів від виробника не дадуть 
повної інформації про якість 
первинної упаковки для на-
зальних спреїв. Такі параметри, 
як жорсткість флакона (щіль-
ність використовуваного плас-
тику), діаметр і внутрішня фор-
ма капіляра, діаметр сопла, 
співвісність сопла і капіляра, 
шорсткості внутрішніх повер-
хонь, дефекти, що виникають 
при литті пластику, досить 
складно контролювати візуаль-
но, проте в подальшому вони 
можуть критично вплинути на 
дозування лікарського засобу. 
В даному випадку доцільним 
є  метод контролю первинної 
упаковки, застосування якого 
покаже, чи зможе даний комп-
лект забезпечити необхідне до-
зування, тобто фактично зібра-
ти комплект первинної упаков-
ки, заповнити його розчином і 
за допомогою стандартизова-
ного натискання провести кон-
троль маси дози та кількості 
доз у контейнері.

Контроль якості  
готової продукції
Відповідно до вимог GMP, FDA, 
Фармакопеї та інших норматив-

Nasal Spray Test System (NSTS) – це пристрій, призначений 
для стандартизації процесу натискання на контейнер, 
який застосовують для контролю якості первинної упаковки 
(контейнерів/флаконів та комплектуючих, що використовуються), 
контролю якості готової продукції (визначення маси дози 
та кількості доз у контейнері), а також при розробці лікарських 
засобів у формі назальних спреїв.
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них документів контроль якості 
лікарського засобу має бути 
проведений до його виходу на 
ринок. Контроль якості назаль-
них спреїв передбачає вивіль-
нення доз лікарського засобу 
для їхнього подальшого підра-
хунку або фізико-хімічного ана-
лізу. Спосіб натискання на фла-
кон і в цьому випадку матиме 
критичне значення та буде впли-
вати на результати контролю. 
Натискання на флакон людиною 
не дасть стандартного та відтво-
рюваного результату, оскільки 
воно не може бути виміряно або 
охарактеризовано. Тільки за-
стосування пристрою, здатного 
відтворити стандартизоване на-
тискання на флакон для вивіль-
нення дози, дозволить зробити 
результати контролю правиль-
ними і відтворюваними.

Розробка  
лікарських засобів
Ще на етапі розробки лікар-
ського засобу фахівці визнача-
ють важливі параметри як са-
мих ліків, так і параметри по-
дальшого виробництва та конт
ролю його якості. У цьому випад-
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ку наявність пристрою, здатного 
відтворити стандартизоване на-
тискання на контейнер, дозво-
лить визначити кількість лікар-
ського засобу, яку отримає па
цієнт після натискання на фла-

кон, кількість необхідних на-
тискань для забезпечення тера-
певтичної дози, кількість доз 
у  контейнері та багато іншого. 
Всі ці параметри стають осно-
вою подальшого технологічного 
процесу виробництва лікар-
ського засобу, а наявність дано-
го пристрою допомагає переві-
рити, що застосована технологія 
дозволяє відтворити всі пара-
метри, які закладені ще на ста-
дії розробки. 




