
 МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ОСНОВЫ АНАЛИЗА
ЭФФЕКТИВНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ
ТЕХНОЛОГИЙ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ
ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКИХ  ИССЛЕДОВАНИЙ

 IX НАЦИОНАЛЬНЫЙ КОНГРЕСС С МЕЖДУНАРОДНЫМ
УЧАСТИЕМ   «РАЗВИТИЕ ФАРМАКОЭКОНОМИКИ
И ФАРМАКОЭПИДЕМИОЛОГИИ В РОССИЙСКОЙ
ФЕДЕРАЦИИ» – «ФАРМАКОЭКОНОМИКА – 2015»
16-17 МАРТА 2015 Г., УФА, AZIMUT ОТЕЛЬ УФА

Ф
ар
м
ак
оэ
ко
но
м
ик
а

т
еор

ия
 и

 п
ра

кт
ик

а

Pharmacoeconomics
theory and practice

№2

№2
 МАТЕРИАЛЫ   XIX   ЕЖЕГОДНОЙ

 МЕЖРЕГИОНАЛЬНОЙ   КОНФЕРЕНЦИИ 
«АКТУАЛЬНЫЕ   ПРОБЛЕМЫ   ОБЕСПЕЧЕНИЯ   КАЧЕСТВА 

ЛЕКАРСТВЕННОЙ   И   МЕДИЦИНСКОЙ   ПОМОЩИ»

25-27 ИЮНЯ 2023 г., ПЯТИГОРСК, 
КОНГРЕСС-ОТЕЛЬ «ИНТУРИСТ», 
ГИБРИДНЫЙ ОНЛАЙН/ОФЛАЙН ФОРМАТ

 



37

МАТЕРИАЛЫ КОНГРЕССА

АНАЛИЗ   РИСКОВ   ВОДОПОДГОТОВКИ 
В   ПОЛЕВЫХ   УСЛОВИЯХ   С   ПОМОЩЬЮ 
СТЕРИЛИЗАЦИОННО-ДИСТИЛЛЯЦИОННОЙ 
УСТАНОВКИ СДП-4 

RISK   ANALYSIS   OF   GETTING   WATER   USING 
THE   STERILIZATION   AND   DISTILLATION 
INSTALLATION   «SDP-4»   IN   THE   FIELD

DOI: https://doi.org/10.30809/phe.2.2023.22

Все авторы прочитали и утвердили окончательный вариант рукописи
Да 

Автор 1:	 МИРОШНИЧЕНКО Ю.В.
доктор фармацевтических наук, профессор, заведующий кафедрой 
фармации
Автор 2:	 ЕНИКЕЕВА Р.А.
кандидат фармацевтических наук, доцент кафедры фармации
Автор 3:	 АЛЕКСЕЙЧУК Е.Ю.
аспирант кафедры фармации
ФГБВОУ ВО «Военно-медицинская академия имени С.М.Кирова» 
Министерства обороны Российской Федерации, г. Санкт-Петербург

Author 1:	 MIROSHNICHENKO U.
Grand PhD in pharmaceutical science, professor, head of the department 
of Pharmacy 
Author 2:	 ENIKEEVA R.
PhD in pharmaceutical science, associate professor, associate professor 
in the department of Pharmacy
Author 3:	 ALEXEICHUK E.
assistant of department of Pharmacy
Military medical academy of S.M.Kirov, St. Petersburg, Russia

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: стерилизационно-дистилляционная установка, 
СДП-4, водоподготовка, получение воды очищенной, полевые условия

АКТУАЛЬНОСТЬ ТЕМЫ. Технологический процесс в отношении ле-
карственных средств всегда характеризуется степенью риска. Получе-
ние воды очищенной (и/или воды для инъекций), которая в дальнейшем 
будет использоваться при изготовлении лекарственных препаратов, с 
помощью СДП-4 в полевых условиях характеризуется также рискован-
ностью, обусловленной технологической сложностью и медико-такти-
ческой значимостью для медицинской службы Вооруженных Сил Рос-
сийской Федерации. В этой связи проведение анализа рисков процесса 
водоподготовки в полевых условиях с помощью стерилизационно-дис-
тилляционной установки СДП-4 является актуальной задачей.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ заключается в проведении анализа и оценки 

рисков процессов водоподготовки СДП-4, с учетом возможного забора 
исходной воды из поверхностных источников.

Задачи исследования: 
– идентифицировать риски;
– ранжировать риски;
– оценить и предложить меры контроля (снижению рисков или их 

минимизации);
Информационная база исследования: тактико-техническое задание 

научно-исследовательской работы военно-научного сопровождения ОКР 
«Лаборатория-ГВМУ» (НИР ВНС), техническая и эксплуатационная доку-
ментация на составные узлы и элементы СДП-4.

МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ: контент-анализ, метод мозгового штур-
ма, метод экспертной оценки, метод анализа рисков FMEСA и по ГОСТ 
27.310-95, сравнение двух независимых групп показателей с использо-
ванием критерия Манна-Уитни, согласованность мнений экспертов с по-
мощью расчета коэффициента конкордации.

РЕЗУЛЬТАТЫ. Реестр рисков составил 20 позиций. Идентифициро-
ванные риски были классифицированы: связанные с работой основного 
оборудования системы водоподготовки и дистилляции; связанные с рабо-
той основного оборудования системы стерилизации;  связанные с работой 
вспомогательного оборудования и других систем (электропитания, венти-
ляции, жизнеобеспечения, освещения, противопожарной системы, систе-
мы контроля и сигнализации); связанные с работой персонала. Оценка и 
ранжирование рисков была проведена методом экспертных оценок (ан-
кетированием 12 экспертов по 10 вопросам). Коэффициент конкордации 
составил 0,79. Критерий Пирсона - 85,74. Риски высокого уровня критич-
ности: риск падения работоспособности обратноосмотической мембраны 
(280 баллов), риск того, что качество получаемой воды для инъекций не 
соответствует требованиям ГФ РФ (270 баллов), сложность усвоения ин-
формации эксплуатационной документации персоналом (200 баллов).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ: Проведенный анализ и оценка рисков процессов во-
доподготовки при проектировании СДП-4, с учетом возможного забора 
исходной воды из поверхностных источников, позволили выявить риски 
высокого уровня, для минимизации которых предложены меры контроля 
– конструкционные решения узлов и элементов СДП-4, соответствующая 
информация в руководство по эксплуатации.


