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Актуальность работы. На практике, управление сложными 

производственно-экономическими системами в ряде отраслей осуществляется на 
основе нормативных требований и показателей, устанавливаемых 
соответствующими органами надзора, контроля качества и другими 
регулирующими организациями. Оценка стабильности подобных систем и 
прогнозирование устойчивости их функционирования с точки зрения 
соответствия нормативным отраслевым требованиям является первостепенной 
задачей для многих предприятий и организаций. Особенностями этих систем 
являются многообразность их структуры, стохастичность поведения их 
компонент, наличие объектов с большим числом характеристических признаков и 
сложных многопараметрических связей между звеньями, динамичность 
изменения и многокритериальность оценки состояния системы, наличие 
обратных связей в разных звеньях системы управления и т.д. Задача анализа и 
выявления нарушений функционирования  в звеньях сложных систем 
представляет собой длительный и трудоемкий процесс, прежде всего из-за 
необходимости исследования и идентификации большого числа 
взаимосвязанных случайных ключевых параметров и оценки их воздействия на 
работоспособность системы в целом. Для проведения соответствующих 
исследований в настоящее время используются разные методы и подходы, 
зависящие в первую очередь от предметной области и специфики задач. 
Большинство решений, реализованных в существующих программных продуктах 
управления и контроля работы сложных производственно - экономических систем 
представляют собой технологические инструменты для протоколирования 
фактов обнаружения нарушений, проведенных исследований, результатов 
выполненных  корректирующих и превентивных действий. Эти учетные данные 
вводятся пользователями и компетентными специалистами в систему с помощью 
предусмотренных соответствующих электронных форм. На основе этих данных 
системы генерируют различные аналитические отчеты и протоколы по 
выполненным процедурам и проведенным изменениям. Однако, уровень 
автоматизации обнаружения, распознавания типов нарушений и принятия 
решений по проведению адекватных корректирующих и превентивных действий 
все еще не достаточен для удовлетворения требований пользователей этих 
систем. В связи с этим, в настоящее время задача автоматизации процессов 
идентификации случайных несоответствий и определения адекватных 
корректирующих и превентивных действий является актуальной.  

Для получения более обоснованной оценки стабильности сложных систем и 
прогнозирования их устойчивости необходимо принять во внимание целый ряд 
факторов, среди которых можно перечислить: структура системы и ее компонент, 
ключевые параметры, функциональные признаки объектов системы, 
отображение входных параметров в выходные показатели и другие. Основными 
проблемами в рассматриваемом классе систем являются разработка методов и 
алгоритмов обнаружения несоответствий ключевых показателей их нормативным 
значениям, определение причинно-следственных связей между объектами, 
классификация несоответствий и принятие решений на основе установленных 
правил. Указанные задачи являются особенно актуальными для предприятий 
таких отраслей, как фармацевтическое производство, здравоохранение, пищевая 
промышленность и многих других, в которых предъявляются жесткие требования 
к соблюдению нормативных стандартов производства продукции. Для оценки 
ключевых параметров производственно-экономических систем применяются 
различные методы, такие как аналитические методы, моделирование, методы 
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эмпирических оценок, методы проб и ошибок, статистические методы, 
стохастические вычисления и другие. Выбор конкретного метода зависит от 
типов параметров и метрик его оценки. В фармацевтической промышленности 
одним из основных международных отраслевых стандартов является 
“Надлежащая производственная практика GMP (Good Manufacture Practice)”. При 
этом, для организации мониторинга производственных и управленческих 
процессов компаний на соответствие стандарту GMP широко используется 
система качества CAPA (Corrective and Preventive Actions, корректирующие и 
превентивные действия).     

Проблемам исследования сложных производственно – экономических 
систем и разработке программного обеспечения контроля функционирования 
этих систем посвящено много работ ведущих специалистов в области 
стратегического и оперативного менеджмента и информационных технологий. 
Ведутся исследования по моделированию производственных и управленческих 
процессов, автоматизации системы мониторинга и повышению качества 
продукций компаний. Разрабатываются программные комплексы, 
предназначенные для мониторинга всего цикла производственных и 
управленческих процессов. В научном плане проводятся семинары, 
конференции, выпускаются журналы, посвященные данной тематике. Все это 
доказывает, что имеется большой научный и практический интерес к 
исследованиям и разработкам по данной тематике. 

Целью работы являются проектирование стохастической модели сложных 

систем и разработка программного обеспечения управления стабильностью их 
функционирования.  

Достижение данной цели предполагает решение следующих задач: 
1. Исследование методов управления стабильностью сложных 

стохастических систем. 
2. Построение модели обнаружения случайных отклонений ключевых 

параметров (показателей) от нормативных значений и определения 
состава и последовательности проведения корректирующих и 
превентивных действий (CAPA).   

3. Разработка метода классификации случайных несоответствий и 
алгоритма динамического построения базы данных эмпирической 
выборки.  

4. Разработка программного обеспечения управления стабильностью 
сложных стохастических систем. 

Объектом исследования являются: 

1. сложные стохастические системы и методы управления их 
стабильностью; 

2. алгоритмы классификации объектов на основе метрических параметров и 
перекрестного контроля значений признаков объектов эмпирической и 
контрольной выборок;  

3. метод оценки погрешности в алгоритмах классификации случайных 
несоответствий. 

Методы исследования. В диссертационной работе использованы методы 

математического моделирования стохастических систем, теория вероятностей и 
случайных процессов, теория множеств, методы системного анализа, теория и 
методы построения информационных систем.  
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Научная новизна диссертационной работы заключается в следующем: 

1. Разработана модель управления стабильностью стохастических 
систем, основанная на применении процедур CAPA и эмпирической 
выборке, представляющей собой отображение множества входных 
показателей ключевых параметров в классы корректирующих и 
превентивных действий.  

2. Разработан метод динамического определения эмпирической 
выборки и ее модификации путем оценки степени погрешности 
классификации вектора значений признаков объектов.  

3. Предложен алгоритм эффективного управления системой путем 
контроля параметров объектов, обнаружения и классификации 
случайных несоответствий на основе заданных метрик и данных из 
эмпирической выборки. 

4. По результатам исследований, полученных в диссертационной 
работе, разработано программное обеспечение автоматизации 
процесса управления стабильностью сложных стохастических 
систем.  

Практическая значимость работы. Разработанная математическая 

модель может быть использована в реализации и построении программной 
системы управления процедурами CAPA для различных задач и областей 
применения. Разработанные методы и алгоритмы ориентированы на решение 
комплекса практических задач контроля ключевых показателей и управления 
стабильностью сложных стохастических систем. На основе метрических 
алгоритмов и эмпирической выборки разработаны методы программного 
обнаружения несоответствий и их классификации. Практические примеры 
проектирования программного обеспечения управления процедурами CAPA для 
ряда областей, в частности здравоохранения, фармацевтики и инженерного 
обслуживания показывают практическую ценность результатов исследования и 
принятых решений. 

Внедрение разработанного программного обеспечения позволило 
значительно сократить:  

 Текущие расходы за счет автоматизации процесса контроля 
стабильности и применения адекватных процедур по 
предотвращению ее нарушения. 

 Количество фактов нарушения стабильности функционирования 
системы в следствие проведения предупреждающих действий. 

Степень достоверности результатов. Достоверность полученных 

результатов данной диссертационной работы подтверждается многократными 
испытаниями и внедрениями разработанного программного обеспечения на 
конкретных предприятиях.  

На защиту выносятся следующие основные положения: 

1. Модель управления процедурами CAPA в сложных стохастических 
системах, включающая в себя процессы идентификации случайных 
несоответствий и источников их возникновения и метод 
определения корректирующих и превентивных действий на основе 
классификации объектов и их ключевых показателей. 

2. Методология построения и дальнейшей адаптации эмпирической 
выборки объектов и соответствующих классов для последующей 
идентификации несоответствий. 
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3. Метод контроля показателей объектов, включающий в себя 
функции формирования исходных данных, регистрации текущих 
значений параметров контролируемых объектов и идентификации 
несоответствий. 

4. Метод и семейство алгоритмов классификации обнаруженных 
несоответствий на основе стохастических вычислений их близости к 
элементам и кластерам эмпирической выборки. 

5. Разработанное программное обеспечение управления 
стабильностью сложных стохастических систем как инструмент 
оперативного контроля и принятия решений по проведению 
процедур CAPA.  

Внедрение результатов работы. Результаты исследований, 

разработанных методов и алгоритмов прошли промышленную апробацию и на их 
основе разработано программное обеспечение управления процедурами CAPA, 
которое внедрено и в настоящее время находится в эксплуатации в следующих 
организациях: 

1. Фармацевтическая компания “ЛИКВОР”. 
2. Фармацевтическая компания “Фарматек”. 
3. Медицинский диагностический центр “Норк-Мараш”. 

В настоящее время на основе результатов данной диссертационной 
работы совместно с датской компанией “ZEVIT” ведется разработка нового 
программного обеспечения для инженерно-сервисной компании.  

Апробация результатов работы. Основные результаты диссертации были 

представлены на семинаре факультета информатики и прикладной математики 
ЕГУ, на семинаре фармацевтов и врачей (Ереван, 2017), организованном 
международной организацией USAID, на 14-ой международной научно-
практической конференции “Advances in Science and Technology” (Москва, 2018).  
Использование результатов диссертационной работы подтверждено 
соответствующими документами. 

Публикации. Основные результаты диссертационной работы представлены 

в   7 научных работах (один доклад в международной научной конференции и 6 
печатных работ в научных журналах).  

Структура и объем работы. Диссертация состоит из введения, четырех 

глав, заключения, списка использованной литературы (112 источников) и 
приложения. Содержание изложено на 121 страницах основного текста, включая 
30 рисунков.  

 

СОДЕРЖАНИЕ РАБОТЫ 

Во введении обоснована актуальность рассматриваемых задач, приведен 

обзор исследований, научная новизна, практическая ценность и представлены 
основные положения и результаты диссертационной работы, выносимые на 
защиту.  

Глава 1 содержит обзор исследований и теоретические основы в области 

моделирования сложных стохастических систем. Представлены задачи, 
выдвигаемые при моделировании сложных систем и подходы к автоматизации 
процессов управления стабильностью их функционирования. Рассмотрены также 
существующие программные средства, предназначенные для контроля 
стабильности функционирования сложных систем.  
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В разделе 1.1 проведен обзор методов классификации однородных 

объектов, основанных на правилах вычисления расстояний между парами 
исследуемых объектов. Среди известных метрик оценки близости объектов 
рассмотрены расстояние Минковского и “взвешенное” Евклидово расстояние. 
Основными проблемами для решения указанной задачи являются выбор 
информативных признаков объектов и определение корреляции между ними.  На 
основе теоретико-множественного описания сложных стохастических систем 
представлена классификационная модель контроля ключевых показателей 
стабильности и управления состояниями функционирования систем. 
Рассматриваются исходные объекты с вектором признаков 

 и множеством классов . Задана некоторая 

эмпирическая выборка в виде множества пар , для которой имеется 

неизвестная зависимость , представляющая собой классификацию путем 

отображения вектора признаков  в определенный класс из множества .     

В работе рассматриваются задачи классификации произвольного объекта  

с вектором свойств  путем оценки его близости к объектам или группе 

(кластеру) объектов эмпирической выборки и определения класса на основе 
гипотезы компактности. Модель стохастической системы представлена в виде 
кортежа , где   – эталонные значения ключевых 

показателей объектов ,  – время регистрации значений признаков 

объектов,   – корреляционная связь (отношение) между объектами , 

 эмпирической выборки. В качестве примера представлена структурная схема 

фрагмента классификационной модели идентификации несоответствий в 
фармацевтической отрасли. В данном разделе рассмотрены методы 
исследования сложных стохастических систем, обоснована необходимость 
построения модели управления их стабильностью и исследования 
закономерности отображения входных объектов в выходные классы.   

В разделе 1.2 рассматриваются модели стохастических сложных систем, 

целевая функция которых заключается в обеспечении стабильного состояния 
путем оценки изменения контролируемых ключевых параметров, идентификации 
случайных несоответствий и управления корректирующими и превентивными 
действиями. В данном разделе представлена структура модели управления 
стабильностью сложной стохастической системой, которая состоит из трех 
подсистем – учетной, контрольной и классификационной.  Вся корпоративная 
информация формируется в учетной подсистеме в результате 
функционирования и взаимодействия различных компьютерных программ и 
систем.  В контрольной подсистеме генерируется запрос на выборку из всей базы 
данных значений ключевых параметров, определяемых компонентами 
начального конфигурирования. Эти значения анализируются и протоколируются 
в базе данных контрольной части, а также протоколируется информация о 
ключевых параметрах, показатели которых находятся  вне заданных эталонных 
значений. В классификационной подсистеме формируются выходные данные в 
виде экспертных заключений и соответствующих аналитических отчетов, 
включающих в себя информацию об обнаруженных несоответствиях ключевых 
параметров, оценки рисков влияния на различные объекты, корректирующие и 
превентивные действия, требуемые ресурсы для проведения этих действий и 
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множество ключевых параметров, подлежащих оценке после проведения 
корректирующих действий.  

Раздел 1.3 посвящен анализу существующих программных систем 

управления процедурами CAPA, среди которых рассмотрены такие популярные 
системы как Infotehna® и MasterControl®. Основными функциями указанных 
систем являются протоколирование всех этапов процедур CAPA. Основными 
достоинствами данных систем являются возможность получения различных 
аналитических отчетов и электронных документов. В системах имеется большой 
набор электронных форм, предназначенных для заполнения информации о 
выполненных процедурах CAPA. Однако, в этих системах не в полной мере 
решены задачи автоматического распознавания несоответствий и определения 
корректирующих и превентивных действий. Также отсутствует в указанных 
системах функции автоматического определения признаков оценки стабильности 
систем после проведения корректирующих и превентивных действий.    

В разделе 1.4 рассматриваются вопросы классификации объектов и 

восстановления зависимостей по исходной выборке. Одной из основных задач в 
представленной модели контроля стабильности систем является задача 
классификации множества объектов сложной стохастической системы.  

На рис. 1 представлена иллюстрация задачи, состоящей из двух выборок –
эмпирической  и контрольной , на которых происходят процессы 

самонастраиваемости алгоритма классификации: 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 Рис.1. Схема классификации объектов 
 

Самонастраиваемый алгоритм , получая на входе новый объект 

, согласно эмпирической выборке, определяет в соответствие правилу 

отображения  класс  из множества .   

В подразделе 1.4.1. рассматриваются проблемы построения алгоритма 

метрической классификации объектов систем. В качестве метрики выбрано  
расстояние между объектами, которое вычисляется для нахождения k 
ближайших объектов-соседей. Объект контрольной выборки относится к тому 
классу, на котором определены большинство из k ближайших соседей 
эмпирической выборки. Ниже на рис. 2 представлена иллюстрация метода 
классификации на основе определения  “ближайших соседей”, который 

заключается в выполнении следующих шагов: 

Контрольная выборка (x,y) 

Эмпирическая выборка (x,y) 
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1. Вычисление расстояния от объекта контрольной выборки   
до каждого объекта или кластера из обучающей выборки . 

2. Определение подмножества   объектов эмпирической 

выборки с минимальными расстояниями  . 

3. Выбор наиболее часто встречающегося класса  в 

подмножестве  ближайших соседей и установление соответствия  

 классу  .  
 
 
 

 
Рис. 2. Классификация на основе определения ближайших соседей 

 

 Для определения сходства объектов вычисляется расстояние между 
объектами  и  согласно евклидову расстоянию по формуле 

       

Согласно гипотезе компактности, объект будет ближе к тому классу, к 
которому в основном относятся его ближайшие соседи, т.е. метод классификации 
по значениям метрик можно записать в следующем виде: 

    . 

В данном разделе представлен алгоритм нахождения классов по 
вычислению расстояния до ближайших соседей.  

В подразделе 1.4.2 рассмотрены процедуры пошаговой иерархической 

кластеризации множества объектов на основе оценки их признаковой близости.  
Путем вычисления расстояния между объектами (кластерами) эмпирической 
выборки на каждом шаге процедуры происходит объединение самых близких 
объектов (кластеров). Далее, каждый из кластеров рассматривается как единый 
объект и к нему можно применять уже известные методы классификации и 
прогнозирования. Процедура завершается, когда все объекты объединены в 



10 

один кластер. Графически иерархию кластеров можно представить в виде 
дендрограммы.   

Раздел 1.5. содержит обоснование цели работы и  задачи исследования. 

Приведено обоснование того, что автоматизация процессов обнаружения и 
классификации несоответствий возможна путем рассмотрения эмпирической 
выборки и вычисления близости контрольного объекта к элементам этой 
выборки.  

В главе 2 рассмотрены основные источники несоответствий, алгоритмы и 

методы автоматизации процедур CAPA, включающие в себя решение следующих 
основных задач: 

 определение источников входных сообщений о несоответствиях;  

 идентификация и классификация несоответствий;  

 генерация отчета, включающего в себя список корректирующих и 
превентивных действий для управления стабильностью системы. 

В разделе 2.1. рассмотрены источники входных данных. Основным 

источником информации о ключевых показателях контроля стабильности 
являются различные учетные системы и генерирующие ими корпоративные 
данные. Это могут быть разрозненные или консолидированные базы данных, 
которые необходимо привести к некоторому единому формату для дальнейшей 
их обработки и идентификации. Наряду с учетными системами, исходные данные 
могут генерироваться также и от таких источников информации как заключение 
аудитора, сообщение от персонала о наблюдаемых несоответствиях и 
отклонениях, информация от потребителей об обнаруженных недостатках в 
качестве продукции и предоставляемых услугах. Ниже представлены 
структурные схемы источников сообщений и классификации несоответствий: 

 

 
Рис.3.  Источники сообщений о несоответствиях 

 

Одной из актуальных задач в приведенной схеме является сбор и обработка 
разрозненных данных. Решение данной задачи возможно путем реализации 
методов интеграции процессов, систем (приложений) и данных. Используя 
системные службы и серверные приложения можно обеспечить файловый доступ 
посредством удаленного вызова процедур либо обмена сообщений и тем самым 
обеспечить интеграцию на уровне данных, приложений и процессов. С учетом 
приведенных методов, в данном разделе представлено описание разработанной 
интеграционной шины, в основе которой находятся сервисы SOAP/REST с 
форматами данных XML, JSON, обеспечивающей перевод исходных данных в 
единый унифицированный формат Dynamic Objects.  
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Раздел 2.2. посвящен задаче идентификации несоответствий, которая 

является следующим этапом реализации методологии CAPA как основы для 
проведения исследования и полной оценки обнаруженных проблем с целью 
определения необходимых действий, направленных на обеспечение 
стабильности рассматриваемых систем. Как было отмечено в предыдущих 
разделах источниками сообщений о несоответствиях могут быть: запрос 
персонала на обслуживание рабочего оборудования, датчики устройств, 
внутренний/внешний аудит, результат лабораторного теста ингредиента, жалоба 
потребителя и др. 

Выше приведенные источники условно можно разбить на две группы: 

 источники в запланированных процессах мониторинга (анализ 
режимов функционирования, контроль производительности 
процесса, данные о тенденциях, контроль/аудит  качества);  

 источники случайного обнаружения несоответствий, инцидентов и 
отклонений.  

В данном разделе рассматривается процесс исследования и 
идентификации несоответствий посредством оценки признаков контролируемых 
компонент системы.  

 
Рис. 4. Структурная схема идентификации и классификации несоответствий 

  

На основе заданных атрибутов определяется и регистрируется значение 
выбранного признака, сравнивается с эталоном и фиксируется результат 
(подтвержден/опровергнут) как факт несоответствия. Обнаружение корневых 
причин нарушения стабильности осуществляется путем анализа данных 
динамической корреляционной матрицы.   

В разделе 2.3. представлен метод оценки достоверности алгоритма 

классификации и кластеризации объектов по качественным признакам на основе 
предикатных выражений. Перекрестные проверки часто используют как метод 
оценки качества модели классификации. Основным подходом является 
использование случайно выбранного множества, которое разбивают на не 
пересекающие обучающую выборку, на которой будем настраивать алгоритм и 
контрольную выборку, на которой будем проверять нашу модель и оценивать 
точность классификации. Однако, если мы имеем некоторый ограниченный набор 
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данных и хотим на этом наборе оценить качество модели классификации, то из-
за неполноты данных не будет обеспечена точность этой оценки. В этом случае, 
изучение модели на имеющемся наборе исходных данных проводится путем 
многократного использования повторной перекрестной проверки. В данном 
разделе рассматривается кластерный метод статистического анализа ключевых 
параметров сложных систем и условий нарушения их стабильности путем 
идентификации несоответствий и моделирования процессов обеспечения 
устойчивости систем. В основе кластерного метода находится способ разбиения 
исследуемых объектов на подмножества по схожим признакам и взаимосвязям. 
Тем самым заменяется сложный анализ признаков по каждому объекту на анализ 
расстояния между объектами и кластерами. 

Глава 3 посвящена проектированию программного обеспечения BVR QMS 

(Quality Management System). В основу BVR QMS положены результаты данной 

диссертационной работы и методы, алгоритмы управления процедурами CAPA, 

представленные в предыдущих главах. Разработка выполнялась под 

руководством и непосредственном участии автора данной диссертационной 

работы. 

В разделе 3.1. представлена структурная схема взаимодействия и 

интеграции аппаратно-программных компонент системы BVR QMS с другими 

системами. 

 
Рис. 5. Структурная схема BVR QMS и интеграция с другими системами. 
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В подразделе 3.1.1. дано описание реализованного в системе BVR QMS 

программного модуля контроля и идентификации случайных несоответствий 

ключевых показателей заданным допустимым значениям.  

В подразделе 3.1.2. дано описание реализованного в системе BVR QMS  

модуля определения корневых причин нарушения стабильности, который 

включает в себя выполнение следующих функций: 

 регистрация источников сообщений о имеющихся проблемах 

(несоответствиях, отклонениях, инцидентах) и идентификация 

нарушений стабильности; 

 поиск вероятностной корневой причины  несоответствий. 

В разделе 3.2. представлен метод построения подмножества эталонных 

признаков и объектов по эмпирической выборке. Метод основан на известной 

гипотезе отображения схожих сообщений в один и тот же вектор классов 

(гипотеза компактности). Рассмотрена задача определения подмножества 

эталонных объектов для классификации новых случайных сообщений 

контрольной выборки путем нахождения близких по признакам сообщений из 

эмпирической выборки.  

В разделе 3.3.  дано описание программной компоненты системы BVR 

QMS, реализующей метод классификации объектов на основе предикатных 

решающих функций. Дано описание процедуры стохастического локального 

поиска путем разбиения обучающей выборки на два подмножества, 

эмпирическую и тестовую и  перекрестной проверки корректности алгоритма 

классификации объектов. 

В разделе 3.4. приведены особенности и основные характеристики 

программного обеспечения BVR QMS. Представлена трехуровневая логическая 

структура программного обеспечения BVR QMS, в которой использованы среда 

разработки .NET , сервер приложений Microsoft® Dynamics, система анализа 

данных и построения отчетности Power BI, облачная платформа Azure, языки 

программирования C#, Python, JavaScript.   
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Рис.6. Трехуровневое представление логической структуры системы BVR 

QMS 
 

Описание структуры: 
1. Интерфейс пользователя включает в себя электронные формы для 

ввода информации об объектах подсистем (продукция, ингредиенты, 

оборудование и т.д.), ключевых параметров, эталонных характеристик, а 

также формы для ввода сообщений о несоответствиях и инструменты 

визуализации данных.  

2. Промежуточный слой предназначен для конвертирования данных из 

формата пользовательского интерфейса в внутренний системный 

формат и наоборот. Также промежуточный слой содержит библиотеки 

функций, процедур и скриптов, которыми управляет программа-

супервизор. 

3. Ядро содержит программные средства регистрации значений 

признаков объектов, обнаружения стохастических отклонений и их 

классификации, определения процедур CAPA, генерации аналитической 

отчетности и визуализации данных.    

В главе 4 представлены результаты испытаний и внедрения системы BVR 

QMS (версия: BVR QMS Pharm) в фармацевтическом производстве. Реализованы 
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задачи автоматической генерации необходимой отчетности, протоколов CAPA и 

электронного досье производства. Все функциональные модули в системе 

выполнены с учетом полноты, целостности, безопасности хранения и обработки 

данных и исключают возможные несоответствия, противоречия и 

двусмысленность.  

 В разделе 4.1. представлены этапы фармацевтического производства, 

методы контроля ключевых показателей и автоматической генерации 

электронного досье производства. В базе данных хранится вся информация о 

произведенных балк-продуктах и препаратах, а также их основное описание, 

включая коды продуктов, их фармакологические группы и состав. С данной 

подсистемой взаимодействует подсистема регистрации лекарств, в которой 

хранится информация о названии лекарства, стране регистрации, сроках 

действия, регистрационных документах. Для каждого производства система 

генерирует на основе заданных формул расчета необходимое количество 

упаковочных материалов. При появлении отклонений система автоматически 

идентифицирует и классифицирует несоответствие параметров объектов 

заданным допустимым значениям. На рис. 7 представлены группы объектов, 

контролируемых системой BVR QMS Pharm  

 

Рис.7. Объекты, контролируемые системой BVR QMS Pharm в процедурах 

CAPA 

 

Раздел 4.2. содержит информацию о производительности, безопасности и 

масштабируемости системы BVR QMS. Приведены количественные 

характеристики системы BVR QMS по производительности, безопасности и 

масштабируемости, полученные по результатам натурных экспериментов в 

процессе испытаний. 

В разделе 4.3. дано описание конфигурирования системы BVR QMS Pharm. 

Система легко может быть модифицирована согласно заданным специфическим 
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требованиям, в частности, требованиям стандарта GMP для фармацевтического 

производства.   

Раздел 4.4. содержит результаты внедрения системы в фармацевтической 

отрасли. Ниже приведены статистические данные по количеству отклонений до и 

после  внедрения программного обеспечения, полученные за три года:  

Объекты Число отклонений (до 

внедрения), 1610 циклов 

производства, 2012-

2014г. 

Число отклонений (после 

внедрения), 1590 циклов 

производства, 2015-

2017г. 

Оборудование 15 7 

Процессы 25 11 

Персонал 80 8 

Ингредиенты 30 20 

Продукты 40 5 
 

Как видно из таблицы число несоответствий по отношению к числу циклов 
производства упало с 12% до 4%.  

Ниже приведена таблица затрат (чел./час) на подготовку досье и 
аудиторские проверки 

Процессы Трудоемкость (чел/час), 
до внедрения 

Трудоемкость (чел/час), 
после внедрения 

Подготовка досье 
производства 

10 1 

Устранение 
неисправностей 

5 0,5 

Аудиторские проверки 127 43 
 

Как видно из таблицы трудоемкость выполнения работ сократилась 
приблизительно в три раза.  

Полученные данные при испытаниях системы “BVR QMS” и в процессе 
внедрения и эксплуатации в фармацевтических компаниях подтверждают 
достоверность результатов данной диссертационной работы и высокое качество 
разработанной системы.  
 
 

ОСНОВНЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ДИССЕРТАЦИОННОЙ РАБОТЫ 

В ходе выполнения диссертационной работы получены следующие 
основные результаты:  

1. Предложена модель управления стабильностью сложных систем, путем 
идентификации несоответствий и определения корректирующих действий для их 
устранения [1-7]. 

2. Разработаны алгоритмы определения источников сообщений о 
несоответствиях и контроля значений ключевых показателей системы [1, 3, 7]. 

3. Исследованы и разработаны методы динамического построения 
эмпирической выборки, включающей в себя множество отклонений ключевых 
параметров от заданных нормативных значений и множества, содержащих 
информацию о необходимых корректирующих и превентивных действиях [4, 6].   
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4. На основе анализа задач классификации объектов предложен и 
реализован алгоритм контроля стабильности в сложных стохастических системах 
путем определения принадлежности объекта к кластеру (объектам) эмпирической 
выборки и нахождения класса, определяющего необходимые действия CAPA [6, 
7].   

5. На основе проведенных исследований спроектировано и внедрено 
программное обеспечение BVR QMS управления стабильностью систем. 
Проведены испытания и получены характеристики программного обеспечения 
BVR QMS [1, 2, 4, 5].   
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ԱՄՓՈՓՈՒՄ 

ՌՈՒԲԵՆ Բ. ԱՂԱՋԱՆՅԱՆ 

«ՍՏՈԽԱՍՏԻԿ ՀԱՇՎԱՐԿՆԵՐԻ ՄԻՋՈՑՈՎ ԲԱՐԴ ՀԱՄԱԿԱՐԳԵՐԻ 

ՄՈԴԵԼԱՎՈՐՈՒՄ» 

 
Սո ւ յ ն  ատենախո ս ո ւ թյ ո ւ նը  նվի ր ված  է  բար դ  ստոխաստի կ  

համակար գե ր ո ւ մ  կայ ո ւ նո ւ թյ ան  ղե կավար ման  պրո ց ե ս նե ր ի  
ո ւ ս ո ւ մնաս ի ր մանը  և  ծ րագրայ ի ն  համակար գի  մշ ակ մանը , ո ր ը  
թո ւ յ լ  է  տալ ի ս  ի րականաց նե լ  ո ւ ղղի չ  և  կանխարգե լ ի չ  
գո ր ծ ո ղո ւ թյ ո ւ ննե ր   արտադրական  գո ր ծ ը նթաց նե ր ո ւ մ ։  
Նե ր կայ աց ված  ե ն  մշ ակ ված  բար դ  ստոխաստի կ  համակար գի  մո դե լ ը , 
օ գտագո ր ծ ված  հ ի մնական  դասակար գման  ալ գո ր ի թմնե ր ը , 
ստե ղծ ված  ծ րագրայ ի ն  համակար գը  և  նրա մի ջ ո ց ո վ  ստաց ված  
արդ յ ո ւ նքնե ր ը : 

Գո ր ծ նականո ւ մ  բար դ  արտադրա-տնտե սական  համակար գե ր ի  
ղե կավար ո ւ մը  մի  շ ար ք  ո լ ո րտնե ր ո ւ մ  ձ ևավո ր վո ւ մ  է  նո ր մատիվ  
պահանջ նե ր ի  և  ց ո ւ ցանի շ նե ր ի  հ ի ման  վրա, ո ր ո նք  սահ մանվո ւ մ  ե ն  
վե րահ ս կ ի չ  մար մի ննե ր ի , ո րակ ի  վե րահ ս կ ո ղո ւ թյ ան  և  այ լ  
կար գավո ր ո ղ  կառ ո ւ յ ց նե ր ի  կ ո ղմի ց : Նման  համակար գե ր ո ւ մ  
կայ ո ւ նո ւ թյ ան  գնահատո ւ մը , նո ր մատիվ  կանո ննե ր ի ն  և  
պահանջ նե ր ի ն  բավարար ե լ ո ւ  տե սակ ետի ց  հանդի սանո ւ մ  է  
առաջ նայ ի ն  խնդի ր  մի  շ ար ք  ձ ե ռ նար կ ո ւ թյ ո ւ ննե ր ի  համար ։   

Դիտար կ վո ղ  համակար գի  առանձ նահատկ ո ւ թյ ո ւ ննե ր ն  ե ն ` 
համակար գի  կ ո մպո նե նտնե ր ի  ստոխաստի կ  վար քագի ծ ը , մե ծաքանակ  
բ նո ւ թագր ի չ  հատկանի շ նե ր ո վ  օ բ յ ե կտնե ր ի  առ կայ ո ւ թյ ո ւ նը  և  
բար դ  տիպի  կապե ր ը  համակար գի  օ բ յ ե կտնե ր ի  մի նչ և ։  

Ատենախոսու թյ ան նպատակն է  հանդի սանո ւ մ  բար դ  

համակար գե ր ի  ստոխաստի կ  մո դե լ ի  հ ետազոտո ւ մը  և  նախագծ ո ւ մը , 
ի նչ պե ս  նաև  ավտո մատաց ման  ծ րագրայ ի ն  համակար գի  մշ ակ ո ւ մը  
նման  համակար գե ր ո ւ մ  կայ ո ւ նո ւ թյ ան  ղե կավար ման  համար ։  

Աշխատանքի  նորու յ թը  կայ անո ւ մ  է  հ ետև յ ալ ո ւ մ `  

1.  Մշ ակ ված  է  բար դ  ստոխաստի կ  համակար գե ր ո ւ մ  
կայ ո ւ նո ւ թյ ան  ղե կավար ման  մո դե լ , հ ի մնված  CAPA (Corrective and 
Preventive Actions, ո ւ ղղի չ  և  կանխար գե լ ի չ  գո ր ծ ո ղո ւ թյ ո ւ ննե ր ) 
գո ր ծ ը նթաց նե ր ի  և  է մպի ր ի կ  տվյ ալ նե ր ի  վրա, ո ր ը  ի ր ե նի ց  
նե ր կայ աց նո ւ մ  է  առանց քայ ի ն  պարամետր ե ր ի  արժե քնե ր ի  
բազմո ւ թյ ան  արտապատկե ր ո ւ մ  դեպի  ո ւ ղղի չ  և  կանխար գե լ ի չ  
գո ր ծ ո ղո ւ թյ ո ւ ննե ր ի  դաս ե ր ի  բազմո ւ թյ ո ւ ն ։  

2.  Մշ ակ ված  է  է մպի ր ի կ  տվյ ալ նե ր ի  դի նամի կ  կառ ո ւ ց ման  
մեթո դ , հ ի մնված  օ բ յ ե կտնե ր ի  պարամետր ե ր ի  արժե քնե ր ի  
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դասակար գման  սխալ ի  գնահատման  վրա։  
3. Մշ ակ ված  է  համակար գի  կայ ո ւ նո ւ թյ ան  կառավար ման  

մեթո դ , հ ի մնված  ստոխաստի կ  շ ե ղո ւ մնե ր ի  հայ տնաբ ե ր ման  և  
դասակար գման  գո ր ծ ո ղո ւ թյ ո ւ ննե ր ի  վրա։  

4. Մշ ակ ված  է  ծ րագրայ ի ն  ապահո վո ւ մ , բար դ  ստոխաստի կ  
համակար գե ր ո ւ մ  կայ ո ւ նո ւ թյ ան  ղե կավար ման  պրո ց ե ս ի  
ավտոմատաց ման  համար ։  

Աշ խատանքի  կառ ո ւ ց ված քը  հ ետև յ ալ ն  է ` նե րած ո ւ թյ ո ւ ն , 
չ ո ր ս  գ լ ո ւ խ և  ե զրակաց ո ւ թյ ո ւ ն ։  

Նե րած ո ւ թյ ո ւ նը  համառ ոտ նկարագր ո ւ մ  է  դիտար կ վո ղ  
ո լ ո րտը , թե մայ ի  արդիականո ւ թյ ո ւ նը  և  աշ խատանքո ւ մ  ստաց ված  
արդ յ ո ւ նքնե ր ը ։  

Առաջ ի ն  գ լ ո ւ խը  նե ր կայ աց նո ւ մ  է  հ ետազոտվո ղ  ո լ ո րտի  
հ ի մնական  խնդի ր նե ր ը , բար դ  ստոխաստի կ  համակար գե ր ի  
մո դե լ ավո ր ման  տեսական  հ ի մո ւ նքնե ր ը  և  դիտար կ վո ղ  ո լ ո րտո ւ մ  
այ լ  գո յ ո ւ թյ ո ւ ն  ո ւ նե ց ո ղ  համակար գե ր ը ։  

Եր կ ր ո ր դ  գ լ ո ւ խը  նե ր կայ աց նո ւ մ  է  բար դ  ստոխաստի կ  
համակար գե ր ո ւ մ  ո ւ ղղի չ  և  կանխարգե լ ի չ  (CAPA) գո ր ծ ը նթաց նե ր ի  
կառավար ման  համար  առաջ ար կ վո ղ  ալ գո ր ի թմնե ր ի  և  մեթո դնե ր ի  
նկարագր ո ւ թյ ո ւ նը ։  Դիտար կ ված  ե ն  հ ետև յ ալ  խնդի ր նե ր ը ` 

1. Շե ղո ւ մնե ր ի  վե րաբ ե ր յ ալ  մո ւ տքայ ի ն  տվյ ալ նե ր ի  
աղբ յ ո ւ ր նե ր ի  ո ր ո շ ո ւ մ ։  

2. Շե ղո ւ մնե ր ի  հայ տնաբ ե ր ման  և  դասակար գման  մեթո դնե ր ի  
մշ ակ ո ւ մ ։  

3. Հ աշ վետվո ւ թյ ո ւ ննե ր ի  ավտոմատ կառ ո ւ ց ո ւ մ , ո ր ը  
պարո ւ նակ ո ւ մ  է  CAPA գո ր ծ ը նթաց նե ր ի  ց ո ւ ց ակ ը  
համակար գի  կայ ո ւ նո ւ թյ ան  ապահո վման  համար ։  

Եր ր ո ր դ  գ լ ո ւ խը  նե ր կայ աց նո ւ մ  է  BVR QMS ծ րագրայ ի ն  
համակար գի  նկարագր ո ւ թյ ո ւ նը  և  հ ի մնավո ր ո ւ մ  է  նո ր  ծ րագրայ ի ն  
համակար գի  մշ ակ ման  անհ րաժե շ տո ւ թյ ո ւ նը ։  Այ նո ւ հ ետև  բ ե ր ված  
է  մշ ակ ված  ծ րագրայ ի ն  համակար գի  կառ ո ւ ց ված քը , բաղկաց ո ւ ց ի չ  
մաս ե ր ի  նկարագր ո ւ թյ ո ւ ննե ր ը , ի նչ պե ս  նաև  համակար գի  
ը նդհանո ւ ր  ճ արտարապետո ւ թյ ո ւ նը ։  

Չո ր ր ո ր դ  գ լ ո ւ խը   պարո ւ նակ ո ւ մ  է  համակար գի  նե ր դր ման  
հ ի մնական  արդ յ ո ւ նքնե ր ը  և  համե մատո ւ թյ ո ւ նը  այ լ  ծ րագրայ ի ն  
համակար գե ր ի  հ ետ։  Նե ր կայ աց ված  ե ն  արտադրական  տարբ ե ր  
փո ւ լ ե ր ո ւ մ  առաջ ացած  շ ե ղո ւ մնե ր ի  քանակ ը , ի նչ պե ս  նաև  
ժամանակ ի  տնտե ս ո ւ մը  համակար գի  նե ր դր ո ւ մ ի ց  առաջ  և  հ ետո ։  

Եզրակաց ո ւ թյ ո ւ նը  նե ր կայ աց նո ւ մ  է  կատար ված  աշ խատանքի  
համառ ոտ նկարագր ո ւ թյ ո ւ նը ։  
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ABSTRACT 

RUBEN B. AGHAJANYAN 

“MODELING OF COMPLEX SYSTEMS BY MEANS OF STOCHASTIC CALCULUS“ 
 

The thesis is devoted to the study of stability management processes in complex 
stochastic systems and the development of a software system that allows to control 
corrective and preventive action (CAPA) processes in production. This work presents 
developed complex stochastic system model, main classification and clusterization 
algorithms that used, developed software system and the results obtained through it. 

In practice, the management of complex production systems in a number of areas 
based on normative requirements and indicators, which are defined by the supervisory 
authorities, quality control and other regulatory agencies. In such systems, stability 
assessment is a priority for a number of manufacturing enterprises in terms of meeting 
regulatory requirements. 

Peculiar properties of the observed system are stochastic behavior of the system 
components, the existence of objects with the lot off characteristic features, and the 
complex type of connections between the components of the system. 

The aim of the thesis is the studying and designing stochastic model of the 

complex systems, as well as automation software development for the stability 
management in such systems. 

The novelty of the thesis is following: 

1. Stability management model in stochastic systems has been developed 
based on CAPA (Corrective and Preventive Actions) processes and on 
empirical data, which is a function from the set of key parameters, to a set of 
corrective and preventive action classes. A software system has been created 
which allows to manage effectively corrective and preventive Actions in 
production. 

2. A dynamic method of empirical data processing has been developed based 
on an assessment of the object values classification. 

3. A system’s stability management method is developed based on the detection 
and classification of stochastic deviations. 

4. Developed software for stability management processes automation in 
complex stochastic systems. 

The structure of the thesis is following: introduction, four chapters and 

conclusion. 
Introduction presents the overview of the research area, the relevance of the topic 

and the results, achieved in this work. 
First chapter presents the main issues of the field being studied, the relevance of 

the topic, theoretical basics of complex stochastic systems modeling and analysis of 
other existing systems. 

Second chapter presents a description of the proposed algorithms and methods 
for managing CAPA processes in complex stochastic systems. The following tasks are 
addressed: 

1. Determination of deviations input data sources. 
2. Development of deviations detection and classification methods. 
3. Automatic reports generation that contains the list of CAPA actions necessary 

for system stability. 
Third chapter presents the description of BVR QMS software system and 

substantiates the necessity of developing such a system. Then the structure of the 
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developed software system, the description of the components, as well as the overall 
architecture of the system are presented. 

The fourth chapter contains the main results of the system deployment and 
comparison with other software systems. The number of deviations occurring at 
different stages of production, as well as time saving before and after system 
deployment are presented. 

Conclusion presents short description of performed work.  
  


