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Контрольные карты Шухарта – простой и эффективный стандартизированный статистический 
инструмент для контроля изменчивости и управления технологическими процессами. Метод 
позволяет получать достоверные данные о процессе, выявлять сбои, проводить корректиров-
ку и достигать статистически управляемого состояния. 
Вода для инъекций, согласно ГФ XIII ФС 2.2.0019.15, контролируется по 18 показателям качества. 
Для проведения мониторинга функционирования системы водоподготовки с помощью контроль-
ных карт Шухарта на  фармацевтическом производстве АО "Вектор-БиАльгам" (Новосибирская 
область, Россия) мы выбрали два из  них: pH и  электропроводность. Мониторинг, проведенный 
в течение 1 года, включал определение контрольных параметров воды для инъекций, построение 
и анализ контрольных карт Шухарта для оценки изменчивости технологических процессов и управ-
ляемости ими, выявление факторов статистической неуправляемости процесса и  определение 
путей улучшения. На основании выявленных факторов и зон риска были приняты своевременные 
корректирующие и предупреждающие действия, что обеспечило стабильность технологического 
процесса в целом. В дальнейшем планируется ввести обязательное применение контрольных карт 
Шухарта на фармацевтическом предприятии для мониторинга стабильности процессов и улучше-
ния технологического процесса водоподготовки.

Сегодня для руководителей предприятий появляется 
литература по менеджменту качества c применением ста-
тистических методов анализа [1–6]. Иерархическая струк-
тура предприятия с  преобладанием авторитарного руко-
водства, когда управление основано на  поиске виноватых 
в низовых звеньях, искажении данных во избежание непри-
ятной ситуации, постепенно начинает меняться. Все чаще 
применяется "гуманистический менеджмент", разработан-
ный Э.Демингом еще во второй половине XX века. В резуль-
тате фирма превращается в  команду с  общим информа-
ционным пространством, в  которой каждый сотрудник 
постоянно совершенствуется [7]. Показано, что статистиче-
ские методы и подходы, предложенные Демингом, универ-
сальны и  применимы для  крупного бизнеса и  малых пред-
приятий в сфере здравоохранения, торговли, образования 
и др. [1]. 

Происходит осознание, что менеджмент качества тех-
нологического процесса, включающий в себя только cбор 
данных, которые отражаются в  журналах, протоколах 
и  других документах предприятия, неэффективен. Дан-
ные – это еще не информация, а сбор данных – это только 
первая ступень анализа ситуации. Эффективное управ-
ление невозможно без системного и  статистического 
анализа данных  [3]. Статистический инструментарий 
позволяет оценить состояние технологических процес-
сов и  выявить отклонения от  установленных требований, 

определить возможные направления воздействия для кор-
ректировки и  улучшения  [4]. Основная задача статисти-
ческого управления процессом состоит в  недопущении 
отклонений параметров от  установленных стандартов, 
а  также своевременном обнаружении подобных отклоне-
ний. В  качестве статистического инструментария исполь-
зуют графики, гистограммы, диаграммы разброса, диа-
грамму Парето, причинно-следственную диаграмму 
Исикавы, контрольную карту, стратификацию (рассло-
ение)  [8]. Каждый из  "семи инструментов качества"  [9] 
применяется для  конкретной цели и  позволяет получить 
достоверную информацию о  состоянии изучаемых про-
цессов. Диаграммы и  графики позволяют выявить при-
чинно-следственные связи между экспериментальными 
величинами, стратификация используется для  изуче-
ния влияния различных факторов на  показатели каче-
ства и выявления причин несоответствий, а контрольные 
карты применяются для  мониторинга данных в  повто-
ряющихся процессах и  обнаружения отсутствия стати-
стической управляемости [10–11]. Проведение статисти-
ческого анализа состоит из  нескольких этапов: выбор 
контролируемых показателей согласно регламентирован-
ной нормативной документации, инструментария кон-
троля качества, интерпретация полученных данных и при-
нятие решений по  корректировке управления процессом 
в случае нестабильности. 
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Контрольные карты Шухарта
Контрольные карты Шухарта (ККШ) применяют для анализа 
технологического процесса в  любой отрасли промышлен-
ности и  сфере деятельности, где требуется наблюдение 
за  ходом процесса и  где возможно управление производ-
ством [5, 12–14]. В периодической литературе представлены 
работы по  практическому применению контрольных карт 
Шухарта в  пищевой промышленности для  контроля каче-
ства пивоварения [15–16] и  изготовления хлебобулочной 
продукции  [17], производства варено-копченых колбас  [18]; 
в  химической промышленности при производстве эпок-
сидной смолы  [19] и  управлении качеством продукции 
обжига известняка  [20]; нефтехимической промышленно-
сти [21–22]. Также представлена апробация ККШ в  системе 
менеджмента безопасности на  химико-фармацевтических 
предприятиях [23], на пищевых производствах [24], в строи-
тельной индустрии [25], системе образования [26].

Главными достоинствами контрольных карт являются 
их наглядность, простота построения и  использования. 
Контрольные карты визуализируют поведение процесса 
и позволяют следить за ним в режиме реального времени [1].

ККШ помогают в решении следующих задач: 
•	 определить, находится ли процесс в  состоянии стати-

стической управляемости, т.е. функционирует под дей-
ствием постоянной системы случайных причин и  факто-
ров, характеризующих собственную изменчивость. ККШ 
позволяют проверить ожидаемые последствия пред-
полагаемых мер: необходимость усовершенствования 
системы или технического обслуживания; 

•	 оценить собственную изменчивость процесса. ККШ 
наглядно показывают ход процесса и  своевременно рас-
познают отклонения от заданных норм. Карты позволяют 
вовремя проконтролировать возникновение существен-
ных вариаций, сократить их количество и снизить выходы 
за установленные пределы; 

•	 определить и  исследовать специальные причины измен-
чивости, включая различные тренды, и использовать дан-
ные об изменчивости для управления процессом; 

•	 оценить соответствие характеристик продукции требо-
ваниям; 

•	 регулировать ход процесса для обеспечения его стабиль-
ности (статистической управляемости) или соответствия 
характеристик продукции установленным требованиям 
[2, 5].
Карты удобны для  операторов, так как дают непосред-

ственную информацию о работе системы, позволяют досто-
верно судить о  том, когда должно быть осуществлено то 
или иное действие, а  когда действия не нужны. Контроль-
ные карты Шухарта помогают проследить настроенность 
системы между разными операторами, а также между раз-
ными этапами производства.

ККШ позволяют выбрать наиболее значимые параметры 
и  провести  мониторинг. Невозможно контролировать все 
параметры и  удержать процесс в  статистически управляе-
мом состоянии, поэтому предварительно проводится ран-
жирование наиболее значимых показателей, по  которым 
в дальнейшем строятся ККШ. 

Контрольные карты Шухарта представляют собой 
точечный график с  указанием контролируемого показа-
теля по оси OY и его изменения в зависимости от выборки, 
привязанной к  дате отбора (ось OX). Для  построения кон-
трольной карты, согласно формулам, приведенным в  [27], 
с использованием коэффициентов в зависимости величины 
и  периодичности выборки, рассчитываются центральная 
линия (CL), верхняя контрольная граница (UCL) и  нижняя 
контрольная граница (LCL).

График показывает изменчивость анализируемого 
показателя во времени и  позволяет провести наблюде-
ние (мониторинг). Исходя из  вида полученного графика, 
можно наглядно увидеть, насколько стабильно и  управля-
емо работает процесс (система, оборудование), и  вовремя 
предпринять корректирующие и  предупреждающие меры, 
когда система (процесс) выходит за установленные пределы. 
Любой выход точек за контрольные границы, тренды роста 
и  тренды спада показателей служат сигналом о  действии 
на систему или процесс специальных причин, вызывающих 
нарушение стабильности. Таким образом, одна из основных 
целей использования ККШ – на  фоне собственной измен-
чивости обнаружить изменчивость, вызываемую особыми 
причинами.

Объект и методы исследования
В  качестве объекта исследования была выбрана вода 
для инъекций (ВДИ).

Мониторинг функционирования системы водоподго-
товки проводился на  АО "Вектор-БиАльгам" (Новосибир-
ская область, Россия). Вода для инъекций на предприятии 
используется для  приготовления рабочих растворов и  рас-
творов для  производства "АЛЬГАВАК М" (вакцины для  про-
филактики вирусного гепатита А), а также для финишного 
ополаскивания емкостей и  форматных деталей, непосред-
ственно контактирующих с  лекарственным средством, 
для  промывки и  очистки материалов первичной упаковки 
вакцины – стеклянных ампул и флаконов.

Получение, хранение и распределение воды для инъ-
екций осуществлялись на  итальянской установке MUL-
TIPLE EFFECT DISTILLER+TANKS+LOOP – многоступенчатой 
дистилляционной системе PSME 250-3E с производитель-
ностью 250 л/ч. Вода для  инъекций не подлежит хране-
нию, поэтому сразу после получения распределяется 
в  циркуляционном трубопроводе (петле) при темпера-
туре не ниже 85°С и  скорости потока не менее 1,5  м/с. 
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Санитарная обработка системы хранения и  распределе-
ния ВДИ осуществляется перегретой водой при темпе-
ратуре 121±1°С в течение 30 мин. По окончании выдержки 
система автоматически переходит в  режим "Рециркуля-
ция петли ВДИ". Санитарная обработка системы получе-
ния, хранения и распределения воды для  инъекций про-
водится согласно утвержденному графику и заключается 
в  стерилизации чистым паром при температуре 121±1°С 
в  точках контроля температуры в  течение 15  мин. После 
этого система автоматически переходит в режим "Произ-
водство ВДИ".

Анализ воды для  инъекций по  показателям качества 
проводился в соответствии с [28].

Для  анализа процесса водоподготовки использо-
вался статистический метод с использованием контроль-
ных карт Шухарта.

Задачи мониторинга функционирования 
системы водоподготовки
Главная задача мониторинга системы водоподго-
товки – подтверждение ее управляемости и стабильно-
сти с  помощью анализа критериев качества, с  последу-
ющим построением контрольных карт Шухарта. Само 
по  себе подтверждение должного функционирования 
служит валидацией, а  значит, ККШ помогают в  проведе-
нии валидации процессов и  прикладываются к  соответ-
ствующему отчету. 

Подготовка воды относится к  наиболее ответствен-
ным процессам и  непосредственно влияет на  качество 
лекарственных препаратов  [29]. Согласно рекоменда-
циям конвенции по фармацевтическим инспекциям (PIC), 
основная цель валидации состоит в  получении убеди-
тельного подтверждения, что система водоподготовки 
стабильна и контролируема. 

Мониторинг функционирования системы водоподго-
товки [30] позволяет провести квалификацию оборудова-
ния и непосредственно валидацию процессов получения 
воды, санации системы и  стерилизации пробоотборни-
ков. Основными целями мониторинга являются:
•	 оценка и  документальное подтверждение соответ-

ствия системы получения, хранения и  распределения 
ВДИ действующим принципам надлежащей медицин-
ской практики (GMP); 

•	 доказательство надежности и  безопасности системы 
получения, хранения и распределения ВДИ при эксплу-
атации надлежащим образом в  течение длительного 
периода при различных объемах потребления воды;

•	 подтверждение соответствия ВДИ в  системе получе-
ния, хранения и  распределения требованиям специ-
фикации, независимо от сезонных колебаний качества 
питающей водопроводной воды [31–32].

Непрерывному контролю на  участке водоподго-
товки ВДИ подлежат следующие параметры: скорость 
потока, объемная скорость потока, давление, удельная 
электропроводность, температура и  др. Эти параме-
тры считываются автоматической системой управле-
ния в  реальном времени и  архивируются, что позво-
ляет в  дальнейшем провести контроль в  соответствии 
с  требованиями действующих нормативных докумен-
тов [31].

Учитывая длительность валидации, большой объем 
проводимых работ и  критический характер системы 
целесообразно использовать ККШ. Контрольные карты 
описывают состояние с  помощью показателей раз-
броса и  показателей положения среднего процесса. 
С помощью контрольной X-карты производится оценка 
изменчивости процесса, RС-карты – управляемости тех-
нологических процессов на  производстве. Следова-
тельно, в  случае критических изменений или откло-
нений в  системе водоподготовки необходимо будет 
провести внеплановую (периодическую) ревалида-
цию, с корректировкой планового графика проведения 
валидационных работ [32–39].

Результаты и обсуждение
Стабильность процесса получения воды для  инъекций 
оценивали по  показателям качества: электропровод-
ность и рН, в соответствии ФС.2.2.0019.15 "Вода для инъ-
екций" ГФ РФ XIII  [40], и  графику отбора проб ВДИ 
на  протяжении одного календарного года (с апреля 
2019 г. по апрель 2020 г.). 

Отбор проб воды для инъекций производился упол-
номоченными сотрудниками лаборатории отдела био-
логического и  технологического контроля с  помо-
щью стерильных пробоотборников, смонтированных 
на  установке водоподготовки. Воду для  инъекций  
отбирали в  стерильные стеклянные бутылки, общий 
объем отобранного образца с  одной точки контроля 
составлял не менее 1500  см3. К  испытанию приступали 
не более чем через 30 мин после отбора пробы.

Отбор проб производился с трех контрольных точек 
установки участка водоподготовки:

1-И – на входе в петлю распределения ВДИ;
2-И – возврат в емкость хранения ВДИ;
3-И – на  выходе из  колонны дистилляционной уста-

новки. 
Испытания по  электропроводности и  pH прово-

дили согласно  [40]. По  данным электропроводности и  рН 
(табл.1 и  2) с  контрольных точек участка строили карты 
Шухарта – контрольную карту индивидуальных значе-
ний (X-карту) и  контрольную карту скользящих размахов 
(RС-карту). Расчет контрольных границ и  средней линии 
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производили согласно ГОСТ Р ИСО 7870-2 [36–39]. Результаты 
данных представлены в табл.3 и 4.

Для X-карты значение X
_

 центральной линии (CL) рассчи-
тывали по  формуле 1 с  учетом индивидуальных значений 
и объема выборки:

	 1 2 ni
X(X + X + ... + X + .. + X )

Х = =
n n

∑

∫

,	 (1)

где Xi – изучаемая характеристика (значение показателя 
качества); n – объем выборки.

Расчет верхней контрольной границы (UCL) и  нижней 
контрольной границы (LCL) произвели по формуле 2:

	 С

2

3R
 X ± 

d

∫

,	 (2)

где R
_

C – среднее значение скользящего размаха RС; d2 – коэф-
фициент контрольных линий, который зависит от  объема 
выборки и указан в таблице 2 ГОСТ Р ИСО 7870-2-2015.

R
_

C – среднее значение скользящего размаха определя-
ется по формуле 3:

	
(n–1) n

C

 X – X
R = 

n – 1

∫

.	 (3)

Для RC-карты значение центральной линии (CL) опреде-
ляли как среднее значение скользящего размаха, рассчитан-
ного по формуле 3.

Расчет верхней контрольной границы (UCL) и  нижней 
контрольной границы (LCL) для  RС-карты производили 
по формулам 4 и 5:

10 мкм

Табл.1. Индивидуальные значения (X) показателя качества pH воды для инъекций (объем выборки n=24) 

Точка 
отбора 

проб

X1 X2 X3 X4 X5 X6 X7 X8 X9 X10 X11 X12

X13 X14 X15 X16 X17 X18 X19 X20 X21 X22 X23 X24

1-И
5,89 5,76 5,90 5,70 5,71 6,04 6,01 5,62 5,71 5,60 5,63 5,61

5,63 5,75 5,80 5,74 5,82 5,59 5,62 5,70 5,63 5,64 5,66 5,61

2-И
5,91 5,79 5,68 5,67 5,62 5,65 5,74 5,69 5,74 5,60 5,66 5,67

5,64 5,62 5,67 5,81 5,61 5,69 5,77 5,69 5,62 5,67 5,69 5,60

3-И
5,75 6,09 5,75 5,71 5,68 5,94 5,74 5,70 5,68 5,61 5,71 5,57

5,71 5,62 5,81 5,86 5,66 5,77 5,71 5,59 5,65 5,59 5,77 5,61

Табл.2. Индивидуальные значения (X) показателя качества электропроводности воды для инъекций (объем выборки n=24) 

Точка 
отбора 

проб

X1 X2 X3 X4 X5 X6 X7 X8 X9 X10 X11 X12

X13 X14 X15 X16 X17 X18 X19 X20 X21 X22 X23 X24

1-И
0,55 0,66 0,47 0,58 0,59 0,67 0,80 0,54 0,87 0,92 0,91 0,64

0,56 0,48 0,71 0,71 0,66 0,67 0,55 0,91 0,76 0,52 0,58 0,56

2-И
0,48 0,79 0,59 0,68 0,64 0,67 0,67 0,83 0,89 0,93 0,92 0,68

0,60 0,56 0,61 0,63 0,59 0,62 0,62 0,72 0,64 0,80 0,66 0,47

3-И
0,84 0,60 0,53 0,54 0,62 0,65 0,67 0,91 0,99 0,91 0,96 0,72

0,70 0,56 0,71 0,76 0,71 0,89 0,59 0,64 0,61 0,68 0,68 0,74
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	 UCL = D4 × R
_ 

;	 (4)

	 LCL = D3 × R
_ 

,
	

(5)

где D4, D3 – коэффициенты контрольных линий (табл.2 
ГОСТ Р ИСО 7870-2-2015). 

Для каждой точки отбора ВДИ были построены по паре 
контрольных карт Шухарта: X-карта и RС-карта. В работе 
представлены ККШ по показателям pH и электропровод-
ности для точки отбора 2-И (возврат с петли циркуляции 
и распределения ВДИ в емкость хранения). Данная точка 
выбрана не случайно, так как она наиболее критична 
по  риску из  всех трех точек. ККШ для  точки отбора 2-И 
показаны на рис. 1–4.

Контрольные карты скользящих размахов (RC-карты) 
по показателям ВДИ для точки 2-И демонстрируют высо-
кую степень изменчивости непрерывной величины 
и  нестабильность управляемости процесса. Показано, 
что точка X1 (см. рис.3) вышла за  пределы контрольной 
границы, что обусловлено начальной настройкой про-
цесса и запуском установки системы. 

Контрольные карты индивидуальных значений 
(X-карты) по  электропроводности и  рН для  точки 
отбора 2-И показывают нестабильность процесса 
и  выход точек за  пределы границ, отклонение от  сред-
него значения непрерывных переменных pH и электро-
проводности (см. рис.2, 4). Установлено, что точка X1 

(см. рис.2) и  точка X10 (см. рис.4) выходят за  контроль-
ные границы. Полученные данные служат индикато-
ром начала нестабильности функционирования про-
цесса. На  нестабильность указывают и  расположение 

точек X10 – X15 (см. рис.2), X13 – X19 (см. рис.4) по одну сто-
рону от центральной линии, и присутствующие тренды 
серии точек X7 – X10, X11 – X14 (см. рис.4). 

Проанализировав зависимость между изменениями 
показателей качества pH и электропроводности для ВДИ, 
определены возможные причины нестабильности про-
цесса [40–44]:
•	 несвоевременный запоздалый запуск нагревания и  тер-

мостатирования циркуляционного трубопровода (петли);
•	 несвоевременный запоздалый запуск рециркуляции 

петли;
•	 пренебрежение необходимостью слива воды в  точках 

потребления (отбора) в течение установленного времени;
•	 нарушение целостности мембранного вентиля в  петле 

распределения, в точках отбора проб и в теплообменни-
ках системы;

•	 несвоевременная замена фильтрующих элементов или 
их порча;

•	 несвоевременная санация системы, которая должна про-
водиться согласно графику 1  раз  в квартал или по  мере 
необходимости в  случае плохих показателей качества 
воды для инъекций;

•	 упущение достаточного количества солей, используемых 
в  системе для  дезинфекции и  умягчения воды, в  баке 
солерастворителя.
Выявлена обратно пропорциональная зависимость 

между pH и  электропроводностью и  между температурой 
и электропроводностью.

В  табл.5 представлены факторы, влияющие на  измене-
ние контролируемых показателей системы, и  возможные 
корректирующие действия по их устранению.

Табл.3. Контрольные границы X-карты и RС-карты 
показателя качества pH воды для инъекций (объем 
выборки n=24) 

Точка 
отбора 

проб
Статистика

Контрольные границы

CL UCL LCL

1-И
X-карта 5,72 5,99 5,45

RС-карта 0,10 0,33 0

2-И
X-карта 5,69 5,88 5,50

RС-карта 0,07 0,23 0

3-И
X-карта 5,72 6,07 5,37

RС-карта 0,13 0,42 0

Табл.4. Контрольные границы X-карты и RС-карты пока-
зателя качества электропроводности воды для инъекций 
(объем выборки n=24) 

Точка 
отбора 

проб
Статистика

Контрольные границы

CL UCL LCL

1-И
X-карта 0,66 1,01 0,31

RС-карта 0,13 0,42 0

2-И
X-карта 0,68 0,92 0,44

RС-карта 0,09 0,29 0

3-И
X-карта 0,72 0,99 0,45

RС-карта 0,10 0,33 0
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Рис.1. Контрольная карта скользящих размахов (RC-карта)  показателя pH ВДИ для точки отбора 2-И
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Рис.2. Контрольная карта индивидуальных значений (X–карта) показателя pH ВДИ для точки отбора 2-И 
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Рис.3. Контрольная карта скользящих размахов (RC-карта) показателя электропроводность ВДИ для точки отбора 2-И
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Рис.4. Контрольная карта индивидуальных значений (X–карта) показателя электропроводность ВДИ для точки отбора 2-И
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На  основании полученных контрольных карт 
Шухарта были обнаружены и  выявлены причины 
нестабильности процесса, которые оперативно устра-
нили. 

* * * *
В результате проведенного статистического ана-

лиза получения воды для инъекций показано, что про-
цесс статистически управляем в отношении внутренней 
изменчивости (стабилен по размахам R) и нестаби-
лен по выборочным средним параметрам (X-карта), 
пригоден для обеспечения заданных требований по 
показателям качества воды для инъекций и обладает 
достаточным запасом возможностей для эффективного 
управления.

В  то же время необходимо периодически корректи-
ровать настройки процесса. Система водоподготовки 
требует постоянного мониторинга функционирова-

ния, ежедневного контроля, тщательного обслужива-
ния и  наладки оборудования и  своевременной замены 
фильтрующих компонентов.

Контрольные карты Шухарта показали себя практи-
ческим и доступным инструментом системного анализа, 
с их помощью удалось вовремя идентифицировать кри-
тические моменты в работе. Анализ контрольных точек, 
вышедших за  пределы контрольных границ, позволил 
вовремя выявить нестабильность и  провести коррек-
тировку. 

Планируется ввести в  обязательное исполнение 
применение ККШ для  принятия решения о  выпу-
ске серии лекарственного препарата и  подтвержде-
ния соответствия качества с  приложением графиков 
в  регистрационное досье. Также возможно использо-
вание ККШ в годовом Обзоре качества лекарственного 
препарата по  критическим контрольным точкам про-
изводства.
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