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Сучасний підхід до управління ризиками в фармацевтичній сфері зазначений у декіль-
кох документах МОЗ України, ключовим з яких є настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011 «Лікар-
ські засоби. Управління ризиками для якості (ICH Q9)», призначена до застосування у різних 
аспектах фармацевтичної якості. Згідно з цією настановою управління ризиками для якості 
(УРЯ) може бути застосоване у фармацевтичній розробці, при підготовці модуля «Якість» ре-
єстраційного досьє, у виробництві та дистрибуції лікарських засобів (ЛЗ) для людини (актив-
них фармацевтичних інгредієнтів та лікарських препаратів, включаючи біотехнологічні та бі-
ологічні препарати) протягом їх життєвого циклу, а також при експертизі реєстраційних досьє, 
аудиті та інспектуванні. Діяльність з УРЯ у вигляді систематичного процесу має обов’язкові 
складові: загальне оцінювання ризиків, їх контроль, інформування та огляд ризиків для якості 
ЛЗ протягом його життєвого циклу. Цій процес може бути офіційним, тобто із використанням 
визнаних інструментів та/або внутрішніх методик, наприклад, стандартних робочих методик, 
або неофіційним – із використанням емпіричних інструментів та/або внутрішніх методик. 

Настановою також передбачено, що діяльність щодо УРЯ може здійснюватися мульти-
дисциплінарними групами із залученням до них експертів у відповідних галузях (наприклад, 
відділ якості, розробка бізнесу, інжиніринг, регуляторна діяльність, технологічні операції, 
продаж та маркетинг, юридична служба, статистика та клініка) на додаток до осіб, які обізнані 
щодо процесу УРЯ. На кожній стадії процесу УРЯ доцільним є комплексний підхід із застосу-
ванням сучасних методик, більшість з яких базується на думці та/або оцінці експертів. На ста-
дії ідентифікації ризиків повинна використовуватися уся наявна інформація (документація по 
процесах, обладнанні й устаткуванні, продуктах; проектна документація; емпіричні дані та ві-
домості з досвіду роботи на аналогічних об'єктах) для встановлення небезпеки стосовно аспе-
кту ризику або для опису проблеми. Аналізування та оцінювання критичності ризиків включає 
процес встановлення якісного та кількісного зв’язку між ймовірністю випадку та тяжкістю 
шкоди для якості з наступним порівнянням встановленого та проаналізованого ризику із зада-
ними критеріями ризику, тобто визначення величини ризику.  

На усіх стадіях загальної оцінки ризиків дуже важлива достовірність та повнота отри-
маних даних, але існують ситуації, коли із різних причин, значною мірою внаслідок недоліку 
або відсутності необхідної інформації, використання статистичних чи розрахунково-аналіти-
чних методів не є можливим. У таких випадках широко застосовуються методи, що викорис-
товують результати досвіду й інтуїцію, тобто евристичні чи методи експертних оцінок. Цим 
методам притаманний більш суб'єктивний характер у порівнянні, наприклад, з кількісними 
статистичними методами, тому можна констатувати, що в основі методів експертних оцінок 
закладена суб'єктивна інформація, тобто судження експертів про минулі ситуації прояву ри-
зиків та про перспективи розвитку цих ситуацій. 

Реалізація методів експертних оцінок в аналізі й оцінюванні ризиків відбувається шляхом 
узагальнення інформації від експертів, якими можуть виступати як працівники підприємства, 
так і залучені спеціалісти. Наприклад, якщо на підприємстві аналізуються ризики, що можуть 
впливати на фармацевтичну розробку ЛЗ або на дослідження біоеквівалентності генеричного та 
референтного препаратів, то формується група спеціалістів, яка дає бальну оцінку імовірності 
виникнення того чи іншого виду ризику, або ступеня його впливу на зазначену діяльність. Ана-
ліз узагальненої думки експертів дозволяє підготувати інформацію для прийняття відповідних 
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рішень щодо управління встановленими ризиками. При експертній оцінці ризиків слід приді-
ляти увагу формуванню експертної групи, тому що від правильності оцінок експертів, їх компе-
тентності залежить ефективність рішення, що будується на експертній інформації. Даний метод 
не має строгих математичних доказів оптимальності рішень і використовує людину як «вимірю-
вальний» прилад для одержання кількісних оцінок процесів і суджень, однак, особливістю його 
застосування в сучасній ризикології є наявність науково розроблених строгих математико-ста-
тистичних доказів оптимальності прийнятих рішень. 

Загальна схема експертних опитувань включає наступні основні етапи: 
− підбір експертів і формування експертних груп;  
− формування питань і складання анкет;  
− робота з експертами;  
− формування умов визначення сумарних оцінок на основі даних окремих експертів;  
− аналіз і обробка експертних оцінок. 
На даний час існує кілька можливих формальних процедур експертного аналізу ризику. 

Один з найпоширеніших методів оцінки значимості аналізованих факторів ризику – метод 
рангової кореляції. Він застосовується при виникненні потреби в оцінці незмірних факторів. 
При вивченні незмірних показників ризику важливо встановити їх значущість, вибрати серед 
них найбільш суттєві й впливові.  

Показниками вимірювання ризику при застосуванні цього методу можуть бути: оцінка 
рівня ризику за наперед вибраною шкалою, наприклад, від нуля балів (відсутність ризику) до 
10 балів (максимальний ризик); вимірювання рівня ризику в показниках ймовірності настання 
фактору ризику; інші показники для вимірювання та оцінки ризику. 

Для вивчення процесу формують групу експертів. За допомогою системи балів (рангів) 
експерти оцінюють силу дії кожного фактору на вибраний показник. Заздалегідь встановлю-
ється порядок розподілу рангів. Найбільший ранг привласнюється самому значущому, на ду-
мку експерта, фактору ризика. 

Метод рангової кореляції реалізується в три етапи.  
Етап 1. Визначають систему рангів, привласнюють ранги факторам ризику і для кож-

ного фактору обчислюють суму рангів. Також для кожного фактору визначають середнє зна-
чення рангу (сума ділиться на кількість експертів/експертних груп), це число характеризує ко-
лективну думку про значущість фактору.  

Наведемо приклад. Виявлення факторів ризиків у процедурі біовейверу проводилося за 
діаграмою Ішикави. За 6-ма категоріями були визначені фактори ризиків 1-го, 2-го і 3-го по-
рядку. Для 1-шої категорії «Встановлення типу лікарського препарату» були ідентифіковані 
наступні 4 фактори, невиконання яких приведе до появи ризику: 1) врахування нормативних 
вимог; 2) вивчення усіх дозувань ЛП, що плануються до випуску; 3) вивільнення >85% за 15 
хв. (для 3-го класу БСК); 4) надійність джерела інформації. 

Дві групи експертів (по 3 експерта у кожній групі) висловили своє судження за допо-
могою системи рангів про вплив цих факторів на встановлення типу лікарського препарату 
при проведенні біовейверу, що представлено у таблиці 1. 

Таблиця 1 
Ранги оцінки факторів ризику 

Номер фактору ризику 1 2 3 4 
Ранги I експертної групи 4 2 3 1 
Ранги IІ експертної групи 4 1 3 2 

Сума рангів фактору ризику 8 3 6 3 
Середнє значення рангу 4,0 1,5 3,0 1,5 

Етап 2. При наявності розподілу факторів ризику за їх значимістю перевіряють міру 
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узгодженості думок експертів. Для цієї мети використовують різні коефіцієнти рангової коре-
ляції (парної або множинної). 

Зокрема, для оцінки узгодженості думок експертів (груп експертів) можна використо-
вувати критерії Спірмена та/або Кендалла. 

Для застосування критерію Спірмена розраховують коефіцієнт Спірмена за формулою: 
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де n – кількість факторів, xi – ранги І експерту (групи експертів), 
'
ix – ранги ІІ експерту 

(групи експертів). 
Розрахунок за формулою (1) для нашого прикладу: 
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Висновок на підставі коефіцієнту рангової кореляції можна зробити, використавши гра-

ниці для оцінки, зазначені у таблиці 2. 
Таблиця 2 

Шкала для коефіцієнтів рангової кореляції 
Величина коефіцієнту Градація рівня узгодженості 

(0 – 0,2) думки практично не узгоджені 
(0,2 – 0,4) слабка узгодженість думок 
(0,4 – 0,6) помітна узгодженість думок 
(0,6 – 0,8) хороша узгодженість думок 
(0,8 – 0,9) сильна узгодженість думок 
(0,9 – 1,0) дуже висока узгодженість, думки практично співпадають 

Якщо коефіцієнт рангової кореляції свідчить про високу міру узгодженості, то дослі-
дження закінчене і робиться висновок про те, які фактори найсильніше впливають на процес, 
які роблять найменшу дію, а також приймаються організаційні рішення з попередження/усу-
нення негативних наслідків ризиків. Якщо коефіцієнт рангової кореляції свідчить про низьку 
міру узгодженості експертів, то слід знову вивчити фактори, збільшити число експертів або 
визнати відсутність спрямованого впливу факторів.  

Отримана в прикладі величина коефіцієнту Спірмена на рівні 0,8 свідчить про хо-
рошу/сильну узгодженість думок експертів та статистично значима (α<0,05). 

Етап 3. Встановлюють значущість самих коефіцієнтів рангової кореляції, тобто, пере-
віряють, чи можна довіряти набутим значенням і висновкам. Для цього використовують ста-
тистичні критерії Пірсона і Стьюдента. Значущість коефіцієнта Спірмена перевіряють за до-
помогою статистики: за рівнем значущості α і числом ступенів вільності: q = n–2. В таблицях 
Стьюдента знаходять табличне значення tкр. Обчислюють значення критичної точки за форму-
лою: 

       (2) 
Якщо │p│>Tкр, то ранговий зв'язок є значимим, і коефіцієнту рангової кореляції можна 

довіряти. В іншому випадку, експеримент має бути повторений при скоректованому наборі 
факторів ризику та експертів. 

Застосування критерію Кендалла передбачає розташування рангів одного експерта (од-
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ної групи експертів) в порядку зростання, ранги другого експерта (другої групи експертів) пе-
реносяться відповідно. Для кожного елементу другого ряду підраховують число рангів, що 
його перевершують і розташованих за цим елементом. Підсумовуючи отримані числа, знахо-
дять величину R. Коефіцієнт Кендалла знаходять за формулою:  

4 1
( 1)

R
n n

τ ⋅
= −

⋅ −
.       (3) 

Для перевірки значущості коефіцієнту Кендалла обчислюють значення критичної то-
чки за формулою: 

, де .    (4) 

При α = 0,05 маємо Ф(Zкр) = 0,475, тому Zкр = 1,96, тоді . 
Якщо │τ│>Tкр, то ранговий зв'язок є значимим, і коефіцієнту рангової кореляції можна 

довіряти. Інакше потрібний додатковий експеримент. 
Коефіцієнти рангової кореляції Спірмена і Кендалла змінюються на відрізку [-1;1]. 

Якщо вони дорівнюють 1, то думки експертів повністю співпадають. Якщо значення коефіці-
єнтів р і τ дорівнюють -1, то думки експертів (груп експертів) прямо протилежні. Якщо зна-
чення коефіцієнтів р і τ дорівнюють нулю, то думки експертів (груп експертів) неузгоджені 
(див. табл. 2).  

Серед наведених коефіцієнтів рангової кореляції значною перевагою володіє коефіцієнт 
Спірмена, він має велику потужність, тобто точніше виявляє міру узгодженості думок експертів. 

У дослідженнях щодо оцінки ризиків може приймати участь декілька експертів, тому 
важливим є вивчення думок багатьох експертів. Проте не завжди можливо використовувати 
будь-яку кількість експертів, наприклад, при вивченні факторів ризику, що впливають на про-
ведення процедури біовейверу, слід підібрати стільки експертів, яка кількість ЛЗ знаходиться 
у дослідженні. У разі залучення багатьох експертів складається таблиця 3. 

Таблиця 3 
Ранги оцінки факторів ризику 

  Фактори 
Екперти 1 2 3 4 5 6 7 … n 

1          
2          
…          
m          

Ранги експертів позначають xij, де i – номер експерту, j – номер фактору ризику. 
Фактори впорядковують за значенням сум рангіві визначають середнє значення для кожного 
фактору. Середні значення рангів дозволяють кожному експерту порівняти його оцінки з 
середньою думкою. Оцінку узгодженості думок експертів проводять за допомогою коефіціє-
нту конкордації: 

2

2 3
1 1
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n m
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n – кількість факторів, mi – кількість експертів. 
Коефіцієнт конкордації може приймати значення від 0 до 1. Якщо W = 1, то думки 

експертів співпадають, якщо W = 0, то думки неузгоджені. Для коефіцієнту конкордації також 
можна використовувати границі для оцінки, що представлені у табл. 2.  

Таким чином, використання математико-статистичних та комп'ютерних методів 
обробки експертної інформації при оцінюванні ризиків, рангова кореляція, наявність строгих 
статистичних доказів оптимальності прийнятих рішень роблять метод експертних оцінок 
одним із основних в управлінні ризикми для якості ЛЗ.  


