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ИНФОРМАЦИОННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ РОБАСТНОГО 
ПРОЕКТИРОВАНИЯ ДЛЯ ДОСТИЖЕНИЯ 

БЕЗОПАСНОСТИ ПРОДУКЦИИ 

В докладе акцентируется внимание на информационных 
технологиях обеспечения и менеджмента качества/безопасности 
продукции на этапах первоначальной разработки 
производственных процессов сертифицированных производств. 

В соответствии с современными тенденциями на этапе 
экспериментов и моделирования технологических процессов 
закладывается базис качества/безопасности продукта и особую 
значимость приобретают информационные технологии (ИТ) 
робастного проектирования, а именно: адекватность 
методов/алгоритмов и устойчивость получаемых оценок. При 
процессном подходе в общем виде ставится задача синтеза или 
использования методов разработки устойчивых к воздействию 
факторов среды и позволяющих получить устойчивые оценки 
влияния параметров производственного процесса на параметры 
качества продукта. 

Актуальность тематического направления доклада 
обусловлена современными принципами обеспечения высокого 
качества/безопасности продукции заложенными в стандартах 
серий ISO 27002, 9000, 22000 [1, 2, 3], а также руководствах ICH 

(International Conference on Harmonisation) и GMP (Good 

Manufacturing Practice) [4] для отрасли фармации. Принципы 



171 

 

ISO9001:2015 ориентированы на пользовательские т.е. 
производственные слои создания (design), поддержания и 
совершенствования (kaizen [4]) качества/безопасности 
продукции с статусом товаров массового потребления т.е. 
статусом высшей безопасности.  

Современные концепции и технологии достижения 
качества/безопасности смещают акценты в область разработки 
продукта и базируются на процессном подходе декомпозиции 
функциональных объектов – QFD [5], а также анализе влияющих 
факторов в процессе QbD [4] с использованием аналитических 
инструментов РАТ [4]. 

Ставится задача синтеза и/или использования ИТ робастного 
проектирования, а затем и робастных методов технологического 
приближения к заданной функции качества производственного 
процесса [7] обеспечивающих гарантированные и 
сертифицированные значения параметров качества продукта, 
устойчивые к изменениям сред проектирования и производства. 

В литературных источниках в большинстве случаев 

отмеченная проблематика рассматривается с позиций системной 
инженерии [8, 9], когда модели играют ключевую роль на одном 
или нескольких этапах процесса разработки и которые являются 
частью проектирования систем или процессов на основе моделей 
MBSE (model based systems engineering) [8]. 

Процессный подход к менеджменту качества/безопасности 
QFD [5, 9], компьютерно-интенсивные технологии MBSE, риск-

ориентированный подход принятия решений для решения 
поставленной задачи приводят к необходимости использования 
методов многомерного статистического анализа MSA 
(Multivariate Statistical Analysis) больших многомерных массивов 
данных (CPP, CQA) и статистического контроля MSPC 
(Multivariate Statistical Process Control) процесса производства 
[10]. При этом большинство методов успешно интегрирует 
процессы проектирования и контроля [11].  

Применительно к аппарату MSA/MSPC задача достижения 
сертифицированного качества продукта формулируется как 
многоцелевая задача планирования совокупного 
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производственного продукта (MMAPP, Multi-objective Multi-

product Aggregate Production Planning problem). 

На основе изложенного можно сделать следующие выводы: 
– руководящие мировые правила менеджмента качества 

профильных сертифицированных производств и 
соответствующие стандарты рекомендуют производителю 
основу качества/безопасности продукта формировать на этапах 
первоначальной разработки и контролировать в течение всего 
жизненного цикла продукта при интенсивном использовании ИТ; 

– наиболее достоверным способом определения критических 
и некритических параметров процесса производства и 
создаваемого продукта является научное исследование, 
направленное на контролируемое изменение значений этих 
параметров, состав и уровень влияния которых на 
качество/безопасность продукта определяется на этапах 
проектирования; 

– установленные закономерности и определённая 
чувствительность параметров используются для разработки 
соответствующих стратегий менеджмента безопасности. 
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