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В статье отражены проблемы реализации риск-ориентированного мышления в рамках системы 

менеджмента качества промышленного предприятия и предложен метод их преодоления. Приведен 

анализ цикла Шухарта-Деминга (PDCA) применительно к процессу управления рисками и детально 

описана целесообразность использования методов риск-менеджмента на каждой стадии цикла. На 

этапе планирования проводится анализ внутренней и внешней среды организации и используются 

следующие методы: контрольные листки, контрольные карты Шухарта, стратификация данных, 

диаграмма Парето, мозговой штурм, диаграмма Исикавы, диаграмма разброса, метод Дельфи, 

SWOT – анализ, PEST-анализ, бенчмаркинг. На стадии «делай» проводится оценка риска и воздей-

ствие на него посредством применения таких методов, как контрольные листки, контрольные 

карты Шухарта, стратификация данных, диаграмма Парето, мозговой штурм, диаграмма Исика-

вы, экспертный метод, FMEA, метод Дельфи, FTA, ETA, HAZOP, HACCP, PHA, FHA. На этапе 

«проверяй» проводится мониторинг и измерение реализации принятой стратегии в отношении 

выявленных и оцененных рисков, применяя контрольные листки, контрольные карты Шухарта, 

стратификацию данных, диаграмму Парето, мозговой штурм, диаграмму Исикавы, метод Дельфи, 

FTA, ETA. На стадии «действуй» производится пересмотр выработанной политики в отношении 

рисков, осуществляется разработка и реализация мер для улучшения функционирования процесса 

управления рисками 
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Abstract  

 
The article reflects the problems of implementing risk-oriented thinking within the quality management 

system of an industrial enterprise, and proposes the method of their overcoming. It presents the analysis of 
Stewhart-Deming (PDCA) cycle, as applied to the process of risk management, and the advisability of using 
the methods of risk management at each stage of the cycle is described in detail. At the planning stage, the 
analysis of internal and external environment of an organization is conducted, using the following methods: 
checklists, Stewhart control cards, data stratification, Pareto diagram, brainstorming, Ishikawa chart, scatter 
diagram, Delphy method, SWOT–analysis, PEST-analysis, benchmarking. At the «act» stage, the risk is 
assessed and impacted upon by using such methods as checklists, Stewhart control cards, data stratification, 
Pareto diagram, brainstorming, Ishikawa chart, expert method, FMEA, Delphy method, FTA, ETA, HAZOP, 
HACCP, PHA, FHA. At the «check» stage, the monitoring and assessment of implementation of the adopted 
strategy are carried out with reference to identified and assessed risks, using checklists, Stewhart control 
cards, data stratification, Pareto diagram, brainstorming, Ishikawa chart, Delphy method, FTA, ETA. At the 
«act» stage, the developed risk management policy is revised, and the measures are developed and imple-
mented for better functioning of the process of risk management 
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Введение 
Общеизвестно, что для достижения устой-

чивого и конкурентоспособного положения, 

промышленному предприятию необходимо 

принимать своевременные управленческие 

решения, адекватные изменениям внешней и 

внутренней среды. Одним из главных факторов 

развития организации является постоянное 

совершенствование ее системы менеджмента 

качества (СМК). 

В настоящее время в связи с необходимо-

стью перехода на новую версию стандарта ИСО 

9001 1, перед организациями различных сфер 

деятельности, в том числе и промышленными 

предприятиями, встает вопрос внедрения риск-

ориентированного подхода в рамках своей дея-

тельности. 

Новая версия стандарта ISO 9001:2015 

направлена на повышение эффективности орга-

низации, в том числе и посредством сочетания 

уже зарекомендовавшего себя «процессного 

подхода» с новой концепцией риск-

ориентированного мышления. 
Применение указанного риск-

ориентированного подхода направлено на 
предотвращение выпуска несоответствующей 
продукции и предоставления несоответствую-

щих услуг 2. 
Теория 
Применение методологии риск-

менеджмента вызывает интерес многих авторов 
[3-13]. Между тем на практике при внедрении 
риск-ориентированного подхода как в рамках 
функционирующей, так и в только разрабатыва-
емой СМК, организации сталкиваются со 
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множеством трудностей, одной из которых 
является выбор методов риск-менеджмента. 

Проблема выбора методов для управления 
рисками различных объектов СМК, в том числе 
процессов, обусловлена следующим: 

- принятием новой версии стандарта ИСО 

9001 1, который включает требования к внед-
рению риск-ориентированного мышления в 
рамках функционирования СМК без регламента-
ции методов его внедрения. С одной стороны - 
это позволяет организациям творчески отнестись 
к внедрению данного требования исходя из 
особенностей функционирования промышленно-
го предприятия, с другой – порождает сложности 
в применении существующих подходов в обла-
сти риск-менеджмента из-за многочисленного 
количества методов его реализации; 

- впервые сталкивающийся с методами ме-
неджмента рисков персонал промышленного 
предприятия зачастую начинает применять 
наиболее сложные методы, при этом не обладая 
для их реализации необходимыми знаниями, 
опытом и временными ресурсами. В результате 
возможны ситуации, когда затрачиваются мно-
гочисленные ресурсы на освоение и реализацию 
определенных методов управления рисками, 
которые оказываются неэффективными ввиду 
того, что применялись некорректно. В итоге 
происходит разочарование со стороны персонала 
промышленного предприятия в применении 
риск-ориентированного мышления для постоян-
ного улучшения функционирования СМК. 

Данные и методы 
В свете вышесказанного рекомендуется на 

первых этапах внедрения риск-ориентированного 
мышления в рамках СМК активно применять 
наиболее простые, понятные для персонала орга-
низации и при этом не менее эффективные методы 
управления качеством. К таковым в первую оче-
редь следует отнести семь простых инструментов 
качества: контрольный листок, диаграмма Парето, 
диаграмма Исикавы, гистограмма, диаграмма 

разброса, стратификация, контрольная карта 14. 
В поддержку данного подхода можно привести 
слова известного японского специалиста по каче-
ству профессора К. Исикавы, который говорил: 
«Основываясь на опыте своей деятельности, могу 

сказать, что 95% всех проблем фирмы могут быть 

решены с помощью этих семи приемов» 15. 
И только после полного погружения персо-

нала организации в риск-ориентированное 
мышление, понимания его ценности и освоения 
простых методов управления качеством, целесо-
образно переходить к активному использованию 
более сложных и ресурсозатратных методов 
управления рисками. 

С целью реализации указанных положений 
рассмотрим применение цикла Шухарта-
Деминга («Plan-Do-Check-Act» - PDCA) к про-
цессу управления рисками и поэтапно опишем 
целесообразность использования различных 
методов риск-менеджмента (рис. 1). 

В качестве основы реализации управления 
рисками будем использовать поэтапное описание 
процесса риск-менеджмента, приведенное в 

ГОСТ Р ИСО 31000-2010 16 (рис. 2).  
Модель 
Цикл Шухарта-Деминга (PDCA) примени-

тельно к процессу управления рисками можно 
описать следующим образом: 

1) Планируй (Plan); 
На данном этапе первоначально должно 

проводится определение среды (ситуации, кон-
текста) промышленного предприятия, что 
соответствует требованиям как ГОСТ Р ИСО 

9001-2015 1, так и ГОСТ Р ИСО 31000-2010 

16. То есть, «организация должна определить 
внешние и внутренние факторы, относящиеся к 
ее намерениям и стратегическому направлению и 
влияющие на ее способность достигать намечен-
ного(ых) результата(ов) ее системы менеджмента 

качества» 1, включая понимание потребностей 
и ожиданий заинтересованных сторон: 

- внешняя среда включает факторы, связан-
ные с культурной, социальной, законодательной, 
финансовой, политической, технологической, 
конкурентной, рыночной, экономической средой 
и взаимосвязи с внешними заинтересованными 
сторонами; 

- внутренняя среда включает факторы, свя-
занные с ценностями, культурой, стратегией, 
знаниями, результатами работы организации, а 
также взаимосвязи с внутренними заинтересо-
ванными сторонами. 
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Рис. 1. Цикл Шухарта-Деминга (PDCA) и методы управления рисками 

 

 
Рис. 2. Процесс риск-менеджмента как цикл Шухарта-Деминга (PDCA) 

 

Необходимо отметить, что для анализа ре-

зультатов работы самой организации важно 

использовать все данные о функционировании 

системы менеджмента качества, что позволит 

сосредоточиться на поиске проблемных зон и 

возможностей для улучшения: результаты про-
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творенности заинтересованных сторон, анализ 

результативности процессов, данные мониторин-

га и измерения процессов и СМК и др. Сбор 

информации, организацию и анализ данных 

целесообразно осуществлять с помощью кон-

трольных листков, контрольных карт Шухарта, 

стратификации данных, диаграммы Парето, 

диаграммы разброса. 

С целью определения внутренней и внешней 

среды организации наиболее простым в приме-

нении является метод мозгового штурма с 

последующим построением диаграммы Исикавы. 

Кроме того, на более позднем этапе, после 

освоения персоналом указанных методов вместо 

мозгового штурма возможно использование 

метода Дельфи, для анализа внешней и внутрен-

ней среды организации - применение SWOT – 

анализа (Strengths, Weaknesses, Opportunities, 

Threats – сильные стороны, слабые стороны, 

возможности, угрозы). Для анализа внешней 

среды организации также подойдет применение 

PEST-анализа (политические (Political), эконо-

мические (Economic), социальные (Social) и 

технологические (Technological) факторы). Так-

же для сбора информации подойдет как 

внутренний, так и внешний бенчмаркинг, что 

позволит обнаружить не только «узкие места» в 

работе промышленного предприятия, но и воз-

можности для улучшения ее деятельности. 

Затем на основании полученной информа-

ции о среде организации определяются цели, 

область применения риск-менеджмента, ресурсы, 

необходимые для реализации поставленной цели. 

Кроме того, «организация должна опреде-

лить критерии, которые необходимо 

использовать для оценки значимости риска. 

Критерии должны отражать ценности, цели и 

ресурсы организации» 16. 

2) Делай (Do); 

На указанном этапе проводится оценка рис-

ка и осуществляется воздействие на риск (рис. 2). 

Оценка риска включает три стадии: 

- идентификация риска; 

«Организация должна идентифицировать ис-

точники риска, области воздействия, события 

(включая изменения в обстоятельствах) и их при-

чины, а также их потенциальные последствия. 

Цель данного этапа заключается в составлении 

всеобъемлющего перечня рисков, основанных на 

тех событиях, которые могут создавать, повышать, 

предотвращать, снижать, ускорять или задержи-

вать достижение целей» 16. 

На стадии идентификации рисков примени-

тельно к объекту исследования должна 

использоваться вся имеющаяся информация, 

полученная на фазе планирования, то есть анализ 

внешней и внутренней среды промышленного 

предприятия. К примеру, весьма ценными явля-

ются данные обратной связи с потребителями и 

другими заинтересованными сторонами (напри-

мер, рекламации); результаты аудита; 

внутренние источники информации, касающиеся 

отклонений в функционировании процессов, 

сбоев и простоев производственного оборудова-

ния, данные управления изменениями. 

В случае, когда объектом управления рис-

ками является процесс, весьма полезным будет 

использование блок-схемы данного процесса.  

Идентификацию риска можно проводить с 

помощью контрольных листков, контрольных 

карт Шухарта, с последующей стратификацией 

данных (при необходимости), построением 

диаграммы разброса и применением диаграммы 

Парето. 

Для идентификации рисков удобно посред-

ством предварительно проведенного мозгового 

штурма использовать диаграмму Исикавы (при-

мер построения диаграммы представлен в виде 

фрагмента на рис. 3 применительно к стадии 

стерилизации и депирогенизации ампул техноло-

гического процесса фармацевтического 

производства). Данные методы позволяют не 

просто перечислить все виды рисков, а создать 

определенную базовую схему, которая позволяет 

не упустить какие-либо из них, а также выявить 

причинно-следственные связи 17. 

Также здесь можно применить более слож-

ные методы: вместо мозгового штурма - метод 

Дельфи, а вместо диаграммы Исикавы - анализ 

дерева ошибок (FTA – Fault tree analysis), анализ 

дерева событий (ETA - Event tree analysis), ин-

дуктивные методы, к примеру, исследование 

опасности и работоспособности (HAZOP – 

Hazard and operability study), анализ рисков и 

критические контрольные точки (HACCP – 

Hazard analysis and critical control points). 
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Рис. 3. Фрагмент диаграммы Исикавы применительно к рискам стадии стерилизации и депирогениза-

ции ампул технологического процесса фармацевтического производства 

 

- анализ риска; 

Анализ риска, как правило, представляет со-

бой оценку вероятности появления 

нежелательного события (несоответствия, отказа 

и др.) и тяжести последствий данного события. 

Кроме того, иногда дополнительно определяют 

вероятность обнаружения потенциального отка-

за. 

Анализ риска может проводиться как каче-

ственно, так и количественно. На основании 

полученных данных определяется уровень риска. 

На данной фазе управления рисками часто 

применяется метод анализа видов и последствий 

отказов (FMEA - Failure mode and effects 

analysis), применение которого, как правило, не 

вызывает особых сложностей у персонала орга-

низации. Реже применяются следующие методы: 

предварительный анализ опасности (PHA – 

Preliminary hazard analysis), оценка функцио-

нальной опасности (FHA – Functional hazard 

assessment), исследование опасности и работо-

способности (HAZOP), анализ рисков и 

критические контрольные точки (HACCP). 

Количественный и качественный анализ 

риска часто сопровождается применением экс-

пертного метода оценки составляющих, ввиду 

сложности различных объектов анализа риска, 

недостатка информации, экономической нецеле-

сообразности. 

- оценивание риска; 

Оценивание риска подразумевает сопостав-

ление уровня риска с критериями, 

установленными на стадии планирования, что в 

принципе не требует использования специализи-

рованных методов. Однако данная стадия может 

являться составляющей некоторых методов риск-

менеджмента таких, как анализ видов и послед-

ствий отказов (FMEA). 

В зависимости от полученных данных орга-

низация расставляет приоритеты и принимает 

решение о целесообразности разработки управ-

ляющих воздействий по отношению к объекту 

исследования. 

- воздействие на риск. 

Воздействие на риск предполагает разработ-

ку стратегии управления рисками, то есть выбор 

оптимального варианта воздействия на риск с 

учетом экономической целесообразности. 

При этом необходимо принимать во внима-

ние, что разработанные управляющие 

воздействия должны быть соизмеримы с уровнем 

риска. 

Для незначительных рисков, как правило, 

принимается пассивное решение сохранить риск, 

а для неприемлемых рисков – ослабить или 

уклониться от риска [18]. 
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С целью разработки управляющих воздей-

ствий довольно часто применяется метод 

мозгового штурма, можно также использовать 

метод Дельфи. 

Выработка стратегии управления оценен-

ными рисками проводится также в процессе 

применения следующих методов: предваритель-

ный анализ опасности (PHA), оценка 

функциональной опасности (FHA), анализ рис-

ков и критические контрольные точки (HACCP). 

3) Проверяй (Check); 

Данный этап заключается в проведении мо-

ниторинга и измерений реализации принятой 

политики в отношении оцененных рисков. Про-

веряется результативность разработанных мер, 

проводится выявление тенденций, отклонений, 

осуществляется идентификация причин обнару-

женных расхождений от запланированных 

действий, на основе чего разрабатываются кор-

ректирующие и предупреждающие действия. В 

связи с этим могут возникать дополнительные 

риски, которые необходимо на стадии пересмот-

ра подвергать дальнейшему анализу. 

Что касается методов, применимых для реа-

лизации данного этапа, рекомендуется 

использование контрольных листков, контроль-

ных карт Шухарта для идентификации 

отрицательных тенденций. 

Для поиска причин отклонений в первую 

очередь следует выделить мозговой штурм с 

построением диаграммы Исикавы. Для выделе-

ния приоритетных причин подойдет построение 

диаграммы Парето. Установлению взаимосвязи 

между причиной и зафиксированным отклонени-

ем поможет построение диаграммы разброса. 

При необходимости проводится стратификация 

данных для идентификации скрытых закономер-

ностей. 

4) Действуй (Act). 

На указанном этапе осуществляется разра-

ботка и реализация мер для улучшения 

функционирования процесса управления риска-

ми. К примеру, при идентификации на стадии 

мониторинга дополнительных рисков необходи-

мо провести их оценку. Для оценки риска 

используют также все указанные методы, соот-

ветствующие данной стадии. 

В случае отклонений от запланированных 

мероприятий разрабатываются и принимаются 

дополнительные необходимые меры, в том числе 

направленные на ликвидацию причин отклоне-

ний. 

По мере появления новых научных данных 

показатели, использующиеся для оценки риска, и 

ранее принятые решения необходимо пересмат-

ривать и дополнять с учетом накопленного 

опыта и новых знаний. Например, может изме-

няться вероятность появления опасного фактора, 

некоторые предупреждающие действия могут 

быть нерезультативны и, соответственно, долж-

ны быть пересмотрены и т.п. [18. 

Полученные результаты 

Исходя из рис. 1, следует сделать вывод, что 

на всех этапах цикла Шухарта-Деминга могут 

быть использованы следующие методы: кон-

трольные листки, контрольные карты Шухарта, 

стратификация данных, диаграмма Парето, 

диаграмма Исикавы, диаграмма разброса, гисто-

грамма и метод мозгового штурма. 

Необходимо отметить, что на рис. 2 «обмен 

информацией и консультирование» выделен в 

качестве составляющей процесса риск-

менеджмента. Тем самым подразумевается, что 

обмен информацией с внешними и внутренними 

заинтересованными сторонами должен осу-

ществляться на всех этапах процесса управления 

рисками, что обеспечивает всесторонний анализ 

исследуемого объекта, вовлеченность заинтере-

сованных сторон в процесс и понимание 

необходимости внедрения разработанных управ-

ляющих воздействий. 

Заключение 

Таким образом, реализация риск-

ориентированного процессного подхода в рамках 

функционирования системы менеджмента каче-

ства промышленного предприятия направляет 

развитие организации в область идентификации 

проблемных зон и поиск возможностей для 

совершенствования всех аспектов СМК. Приме-

нение методов управления рисками в свою 

очередь способствует принятию научно обосно-

ванных и своевременных практических решений. 

Безусловно, представленные методы управ-

ления рисками, применение которых в данной 

статье рассмотрено по стадиям процесса риск-

менеджмента совместно с циклом Шухарта-

Деминга (PDCA), имеют рекомендательный 

характер и не являются исчерпывающими. Каж-

дая организация должна опираться на свою 

отраслевую принадлежность, организационную 

культуру, традиции, возможности, и авторы 
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надеются, что представленные практические 

рекомендации касательно выбора методов будут 

полезны специалистам, внедряющим методоло-

гию менеджмента рисков в систему 

менеджмента качества своего промышленного 

предприятия. 
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