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:دکتر وستگارد•

:استبرنامه ریزیو طراحیدست یافتن به کیفیت نیازمند •

تعیین کیفیت مورد نظر: ابتدا

  وارد نموووودن آن کیفوووت بوووه درون فرآینووود انجوووام: سپپپ
آزمایش

.نیمکیفیت ،اقدام به  ایش کیفیت می کبعد از ایجاد •



ISO 15189:

بورای ظور موورد نکیفیوت که باید نشان دهد آزمایشگاه: تضمین کیفیت

:نتیجه ی آزمایش ها تامین می شود

5.5.1.1:

زید برای آزمایش خواهد برگرا آزمایشگاه شیوه هایی 
.ندباششده ارزشیابیکه از نظر کاربرد مورد نظر 

5.5.1.2:

طراحیآزمایشگاه شیوه هایی را برای پایش کیفیت 

خواهد کرد که به دست آمدن کیفیت موردنظر برای 
.نتیجه ها را تایید می کند



ISO 15189

• ه کیفیت مورد نظر برای نتیج»آزمایشگاه باید نشان دهد که 
.آزمایشها تامین می گردد

•5.5.1.1:

از آزمایشگاه شیوه هایی را برای آزمایش خواهد برگزیود کوه•
.شده باشندارزشیابینظر کاربرد مورد نظر 

•5.5.1.2:

• خواهد طراحیآزمایشگاه شیوه هایی را برای پایش کیفیت 
د کرد که به دست آمدن کیفیت موردنظر برای نتیجه ها را تایی

.می کند





.وقتی کیفیتی را که لازم است معلوم نکرده ایم

چگونه می توانیم برآورده شدن آن کیفیت را تضمین کنیم؟









مرور برخی مفاهیم



میزان ها

میزان واقعی یک آنالیت در (:True Value)میزان درست•

.نمونه که با روش قطعی تعیین می شود

میانگین نتایج حاصل از (: Target Value)میزان هدف•

سترسی اندازه گیری مطلوب یک آنالیت که جایگزینی قابل د

.برای میزان درست در آزمایشگاه است

میزان (: Measured Value)میزان اندازه گیری شده•

اندازه گیری یک آنالیت با یک روش معمول آزمایشگاهی

(Observed Value)میزان مشاهده شده•



(Bias)وتورش(Trueness)درستی

نزدیکی میانگین نتایج حاصل از اندازه گیری های : درستی 
تکراری یک آنالیت ومیزان درست آن 

ویند را تورش گ*تفاوت بین این میزان متوسط ومیزان درست 
روش اندازه گیری (SE)که انعکاسی ازمیزان خطای نظام مند

.می باشد

در عمل معمولا امکان دسترسی به میزان کاملا درست *
وجود ندارد وبه جای آن یک میزان مرجع 

مورد توجه است (Accepted reference value)موردقبول
.که میزان درستی است که درعمل قابل تعیین است



(  Accuracy)صحت

صحت اشاره به نزدیکی نتیجه حاصل از یکبار اندازه گیری 
.آنالیت وغلظت درست آن آنالیت دارد

صحت تحت تاثیر هردو خطای نظام مند وتصادفی قرارمی
می ( TAE)گیردودرنتیجه انعکاسی از خطای آنالیتیکال کل

.باشد

ارتباط ( Uncertainty)صحت بطور معکوس با عدم قطعیت 
ج می مفهوم عدم قطعیت برای استفاده کننده نهایی نتای. دارد

ظام باشد که نگران خطای کل آزمایش فارغ از تصادفی یا ن
.  مند بودن آن هستند



(Imprecision)وعدم دقت(Precision)دقت 

میزان نزدیکی نتایج حاصل ازآزمایشهای تکراری اندازه 

گیری یک آنالیت در یک نمونه با یک روش ودر شرایط 

مشخص

برای بیان دقت یک روش معمولا از معیارهای آماری عدم 

یا درصدضریب (SD)دقت شامل انحراف معیار 

.استفاده می شود(CV)تغییرات

.است( RE)عدم دقت انعکاسی از خطای تصادفی



• accuracy (of measurement)
closeness of the agreement

between the result of a
measurement and a true
value of the measurand .

• trueness (of measurement)
closeness of agreement

between the average value
obtained from a large series
of test results and an
accepted reference value
NOTE: The measure of
trueness is usually
expressed in terms of bias .



خطای آزمایش

اختلاف میزان مشاهده شده از میزان درست

Analytical error =Measured value –True value

مجموع خطاهایی که در مورد یک آزمایش رخ می دهد را 

.می گوییم( Total error)خطای کل



Rondom)خطای تصادفی error)

معیاری از تفاوت مقادیر حاصل از اندازه گیری تکراری یک 

.آنالیت در یک نمونه با یک روش ودر شرایط مشخص است

این خطا میزان مشخصی نداشته وقابل پیش بینی نیست 

.وممکن است مثبت ومنفی باشد





تکرارپذیری

 تصادفیعلت های خطای:

پی  پت کردن

زمانبندی

 زدنهم

 حبابتشکیل

نور

 پیراموندمای

تغییر کاربر
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SOP



(Systematic error)خطای نظام مند

( میزان هدف)معیاری از تفاوت مقادیر اندازه گیری تکراری

.یک آنالیت ومیزان درست آن می باشد

عملا به دلیل عدم دسترسی به میزان درست از میزان هدف 

.قابل اعتمادی برای محاسبه این نوع خطا استفاده می شود

خطاهای نظام مند همیشه یک جهت دارند وقابل پیش بینی می 

.باشند





میزان هدف قابل اعتماد را چگونه بدست آوریم؟

آزمایش تکراری آنالیت موجوددر یک نمونه کنترل تجاری -1
توسط آزمایشگاههای استفاده کننده از روش اندازه گیری 

(ارزیابی خارجی کیفیت)یکسان

آزمایش تکراری آنالیت موجود در یک مخلوط سرمی تازه -2
توسط آزمایشگاههای استفاده کننده از روشهای مختلف ،برای

ری آنالیتهایی که نتایج آنها نباید وابسته به روش اندازه گی
(.ید،کراتینین،کلسترول وتری گلیسرHbA1cمانند گلوکز،)باشد

استفاده از نمونه های تجاری که مقادیر هدف آنالیتهای آنها -3
لوب در شرایط مط(سیستم بسته)برای کیت ودستگاه مورد نطر

.توسط تولید کننده این نمونه ها تعیین شده است



میزان هدف قابل اعتماد را چگونه بدست 

(ادامه)؟آوریم

آزمایش نمونه های بالینی با دو روش :مقایسه روشها -4

مورد بررسی وروش مرجع وتعیین اختلاف آنها



(SE)انواع خطاهای نظام مند

(:Constant systematic error)خطای نظام مند ثابت-1•

.ددرهرغلظت ازآنالیت به میزان مشخص وثابتی وجود دار•

 Proportional systematic)خطای نظام مند نسبی-2•
error:) باعث می شود میزان اندازه گیری شده آنالیت

رست درصد یا نسبت مشخصی کمتر یا بیشتر از میزان د

.باشد









(Random Systematic Error)خطای نظام مند تصادفی

نتایج اندازه گیری یک آنالیت در مورد یک نمونه تحت تاثیر 

عوامل مداخله گرقرار می گیردومنجر به ایجاد یک تورش 

.مثبت یا منفی در نتیجه این نمونه می گردد



Groos)خطای برجسته error)

این نوع خطاها در واقع باید در گروه اشتباهات طبقه بندی 

.شوند

.باروشهای کنترل کیفی آماری براحتی قابل کشف نیستند

می توانند ناشی از عدم تهیه مناسب مواد ومحلولها ویا انحلال 

.نامناسب نمونه های لیوفلیزه باشد



(TAE)خطای کل آزمایش

Total Analytical Error

برابر با مجموع خطاهای نظام مند وتصادفی آزمایش مورد 

در واقع خطای کل نشان می دهد که وقتی در .نظر می باشد

بدترین حالت اجزاء تصادفی ونظام مند خطا در یک جهت 

.قرار دارند بزرگی خطاها چقدر است

ل اگرآزمایشگاه هرآزمایش را فقط یک بار انجام دهد خطای ک

بیان CVیا SDومضربی از میزان  Biasبه صورت مجموع 

درصد 95می شودکه این مضرب برای دامنه اطمینان 

. می باشد2معمولا 



TAE=Bias+2SD

or

TAE%=Bias%+2CV%







انواع ارزیابی دقت

1-Within-run precision

2-Between-run precision

3-Intralaboratory precision



تکرارپذیری

:مهم در ارزیابی تکرار ذیریعوامل 

درون دفعه ای، درون روزی، روز به روز یا بین روزی: طول ارزیابی

سرم، پلاسما، ادرار، : زمینهCSFمایع سروزی ،

 سطح هاتعداد

تا20دست کم : تعداد سنجش

انبیمارنمونه های استاندارد، کنترل تجاری، : نوع نمونه

39

CV = (s/X )100



تکرارپذیری

:مهم در ارزیابی تکرار ذیریعوامل 

روز به روز یا بین روزییک دور، یک روز، : طول ارزیابی

سرم، پلاسما، ادرار، : زمینهCSFمایع سروزی ،

 غلظت های اساسیتعداد سطح ها؛:

بالینی-

سنجشی-
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سطح های تصمیم گیری بالینی
Test Units Referenc

e 
Interval

Decision Levels

1 2 3 4 5

Ca mg/dL 9.0-10.6 7.0 11.0 13.5

Mg mEq/L 1.2-2.4 1.2 2.0 5.0

Cortiso
l

ug/dL 7-20 5 10 15 25

Chol mg/dL <200 90 240 260 350

K mmol/L 3.7-5.1 3.0 5.8 7.5

Na mmol/L 138-146 115 135 150

مرز پایین، مرز نزدیکغلظت های

بالا، و یک غلظت میانی



• Medical Decision Levels
• Medical Decision Levels.docx

Medical Decision Levels.docx


دقت درون دور-1

Within-run precision

اندازه گیری دقت یک روش طی یک دوره زمانی کوتاه 

ودرشرایط یکسان از نظر کارشناس،روش،معرف،دستگاه 

وشرایط کار



دقت بین دور

Between-run precision

دقت روش اندازه گیری یک آنالیت در داخل یک آزمایشگاه 
ودر شرایط متفاوت از نظر کارشناس،تغییرشماره ساخت 

معرف وکالیبراتور طی مدت زمانی نسبتا طولانی می 
این مدت زمان باید آنقدر طولانی باشد که به خوبی عدم .باشد

.دقت حاصل از تغییرات مذکور را منعکس کند

:نامهای دیگر

(Intermediate precicion)دقت حد واسط 

(Within-laboratory)دقت درون آزمایشگاهی 

(Long-term)دقت طولانی مدت



دقت بین آزمایشگاهی

Interlaboratory precision

اشاره به اندازه گیری تکراری یک آنالیت در یک نمونه 

.کنترل وبا یک روش درآزمایشگاههای مختلف دارد



در .درصد است 7میزان عدم دقت یک روش اندازه گیری•

صورتیکه آزمایش به صورت دوتایی انجام شود 

CV%چقدرخواهد بود؟



کاهش عدم دقت حاصل از تکراریک آزمایش نسبت عکس•

یش به عبارتی میزان افزا.با جذر تعداددفعات آزمایش دارد

.دقت در این حالت به اندازه جذر تعداددفعات آزمایش است

















1چارت کنترل کیفیت گلوکز آزمایشگاه 

3sd       123

2sd       122

1sd       121

Mean    120

-1sd      119

-2sd      118

-3sd      117



3sd       126

2sd       124

1sd       122

Mean    120

-1sd      118

-2sd      116

-3sd      114

2چارت کنترل کیفیت گلوکز آزمایشگاه 



3چارت کنترل کیفیت گلوکز آزمایشگاه 

3sd    144

2sd    136

1sd     128

Mean   120

-1sd     112

-2sd     104

-3sd       96



؟سادهکیفیت آزمایش به زبان 



جواب آزمایش خوب باشه



خوب باشه یعنی چی؟

اشکال نداره؟« کم و زیاد»چقدر ( 1

 اشکال % 10تا : بازی بچه هامثال؛ حلقه ی

نداره

 اشکال نداره% 0.1تا : موتوررینگ
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خطای کل مجاز
Allowable Total Error; TEa

ATE



:پرسش

؟!خطای مجاز

خطا هم مگه مجاز و غیر مجاز داره؟
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:خطا

(مقدار هدف)مقدار یک فرآورده با مقدار مورد نظر اختلاف 

:مجاز
.دآن کالا برای هدف مورد نظر آسیب نرسانکاربردتا جایی که به 
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:مثال

حلقه ی در ساخت %10برابرTEaبا فرض 

ی چه اندازه هایی پذیرفتنسانتی متری، 80

است؟
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 ؛ 80= حلقه قطر هدفTEa

80 × 10% = 8

 ذیرفتنی است88تا72

 ؛ 120= گلوکز غلظت هدفTEa

120 × 10% = 12

 ذیرفتنی است132تا 108

 غلظت هدفPT=20 ؛TEa

20 × 15% = 3

است ذیرفتنی 23تا 17 63



؟را چه کسی تعیین می کندخطای مجاز آزمایش ها

 CLIA

Clinical Laboratory Improvement Amendments

ALT: 20%

ALB: 10%

ALP: 30%

Glucose: 6 mg/dL or 10% (each one higher)

Hb/HCT: 6%
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؟را چه کسی تعیین می کندخطای مجاز آزمایش ها

CLIA
http://www.westgard.com/clia.htm

European Recommendations for Biologic Goals 
for Imprecision and Inaccuracy

http://www.westgard.com/biodatabase1.htm

RCPA Quality requirements

http://www.westgard.com/rcpa-australasian-quality-
requirements.htm

Rililbak – German Guidelines for Quality

???
65

http://www.westgard.com/clia.htm
http://www.westgard.com/biodatabase1.htm
http://www.westgard.com/rcpa-australasian-quality-requirements.htm


:1999طبقه بندی کنفران  توافقی استکهلم 

خاصدر یک وضعیت بالینیبالینی یامدهایعملکرد سنجشی بر تاثیر بررسی -1

:تاثیر اجرای سنجش بر تصمیم بالینی به طور کلیبررسی -2

(Biological Variation)زیستی دگرگونی پایه ی بر -الف•

از  زشکاننظرسنجی پایه ی بر -ب•

:توصیه های حرفه  ای منتشر شده-3

ملی و بین المللیصاحبنظراز طرف سازمان های-الف•

صاحبنظر محلیافراد یا گروه هااز طرف -ب•

:وسیله ی نهادهای مسئولاجرایی بنا شده به هدف های -4

سازمان های نظارتی-الف•

(EQA)بیرونی برنامه های ارزیابی کیفیت -ب•

(State of the art)هدف های بنا شده بر وضعیت کنونی تکنولوژی -5

مهارت سنجییا برنامه های EQAداده های از -الف•

روش اخیر در باره ی شده ی منتشر مطلب های -ب•



خطاي مجاز

هر آزمایشگاهي با توجه به نوع فعالیت ، مي بایست خطاي 

.مجاز خود را تعریف نماید
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Allowable bias

Total allowable Error

Allowable Imprecision



:نتیجه؛ تعریف کیفیت سنجش

TEaبیرون از تعداد مجاز  TEaخطا؛ مجازمحدوده ی 

 کم دست: فعلا، سنجش با کیفیت یعنی

از جواب ها درون محدوده ی خطای 95%
.کل مجاز باشد

:برای کیفیت گلوکومترهاFDA یش نوی  

99 % درونTEa
20اختلاف حداکثر%





:روشگام های ارزشیابی 

تکرار ذیری               بررسی نوسان؛ •

نامیزانیبررسی •

گزارشگستره ی قابل روش؛ خطی بودن •

یا بررسی بازیافتمداخله گرها بررسی •

روشمرز تشخیص بررسی •

یگواهی کردن یا تعیین محدوده ی طبیع؛طبیعیمحدوده ی بررسی •
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نتیجووووه ها درون از % 95کووووم آیووووا دسووووت 

.استمحدوده ی خطای کل مجاز 



چند درصد عبور از مرز مجاز پذیرفتنی است؟

صنعت:

(در میلیون67000% )6.7:حداکثر خطا

سیگما3حداقل کیفیت قابل قبول؛ 

میلیونخطا در 3.4:ایده آل

سیگما6کیفیت آرمانی؛ 

(در میلیون50000)خطا % 5:آزمایشگاه

!نزدیک به حداقل کیفیت قابل قبول در صنعت
71



:روشگام های ارزشیابی 

تکرار ذیری               بررسی نوسان؛ •

نامیزانیبررسی •

گزارشگستره ی قابل روش؛ خطی بودن •

یا بررسی بازیافتمداخله گرها بررسی •

روشمرز تشخیص بررسی •

یگواهی کردن یا تعیین محدوده ی طبیع؛طبیعیمحدوده ی بررسی •
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روش ویژگی های اجرایی 

مربوط به اعتماد  ذیری

√
√
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.غلظت انتخاب کنیددرچند نمونه های کنترلی مناسب را حتی الامکان 



بار 20نمونه های کنترلی را به یکی از راههای زیر ، •
خوانده بدست آید20آزمایش نمائید تا 

روز 20بهتر است این تعداد خوانده از تکرار آزمایش در -•
.حاصل گردد( هفته 3)کاری 

10در تاییدو بصورتروش دیگر ، انجام آزمایش -•
.روز کاری است

در صورت عدم امکان اجرای روشهای فوق می توان در -•
بار هر روز آزمایش 4روز کاری ، نمونه کنترلی را 5

.نمود











یت؟کنترل کیفی یا برنامه پایش کیف



درآزمایشگاه ما می خواهیم کارخوب 

یا با کیفیت انجام دهیم ولی چطور؟



تعیین برنامه پایش کیفیت

:تعیین ویژگی کیفیت مورد نظرشامل -1

خطای مجاز ،حداکثر دفعاتی که می توانیم بیرون محدوده 

یعنی نامیزانی و انحراف )روش سنجش باشیم ،ویژگی های 

...(معیارو

آن روش می تواند این آیا )ارزشیابی روش اتخاذ شده -2

(.دهدرا تامین کند و کار با کیفیت ارائه ویژگی ها 

(یفیتیا کنترل کپایش کیفیت تعیین برنامه )حفظ کیفیت-3

ارتقای کیفیت-4



نکته

،ابتدا باید کیفیت را ایجاد بکنیم

؛سپس آن را کنترل کنیم که از دست نرود

آن هم به شرطی که کاملا سایراقدامات، رسم نمودار و 
،درست و بر پایه ی اصول علمی باشد

ست و تنها و تنها برای حفظ کیفیتی است که پیشتر ایجاد شده ا
.نه برای ایجاد کیفیت



یک اشکال

یش را فکر می کنیم هر ماه باید میانگین و انحراف معیار ماه پ

!!!بریمبرای رسم نمودار ماه بعد به کار 



:بااین طرز تفکر

:دو اشتباه را با هم انجا م داده ایمما •

ی های بدون تعیین ویژگ: کرده ایم را از وسط شروع کار -1•

کیفیت و بدون ارزشیابی روش ها؛ 

بدون می دهیم یعنی شکل اشتباه انجام کاررابه -2•

.برنامه ریزی پایش کیفیت



، اشکال کار اینجاست که بدون در نظر گرفتن خطای مجاز

یفیت بدون ارزشیابی روش ها، و بدون تعیین برنامه ی پایش ک

ل کنتر"مناسب برای هر روش، فقط و فقط با رسم نمودار 

می کنیم ، همانطور که پروفسور وستگارد می گوید، فکر"کیفی

که که معجزه می شود و کار ما با کیفیت انجام می شود؛ چیزی

.ی نامدم" گمان کیفیت و نه تضمین کیفیت"وستگارد آن را 



راه حل

رستشکل دبه کاررا به شروع کنیم و سرخطمی بایستی از 

رای اج"انجام بدهیم؛ همان چیزی که پروفسور وستگارد آن را 

:می نامد" پایش کیفیت درست به شکل درست

Doing right QC right



گامهای درست

شناختن خطای مجازآزمایش مورد نظر،یعنی کیفیت مورد -1
.نظر،که سازمانهای کارشناسی صاحب نظر تعیین نموده اند

سعی در ایجادکیفیت مورد نظر-2

ارزیابی دقیق کیفیت ایجادشده-3

رسم نموداربرای پایش کیفیت ایجاد شده -4

ی یعن)البته اگرکیفیت ایجادشده انتظارما را برآورده کرده است
این پس باید پیرامون این میانگین و درون این محدوده ها از 

حرکت کنیم تا مطمئن باشیم که کیفیتی را که در آغاز کار 
(.کرده ایمکرده بودیم حفظ " ایجاد، بررسی و تایید"



(ادامه)درست گامهای 

هتر در آینده توانستیم کیفیت کار را بهبود بخشیم و باگر -5

د، مثلا دستگاه را تعمیر کردیم، مهارت کاربران بیشتر ش)کنیم 

و نمودار پایش کیفیت ما...( کیفیت آب مصرفی بهتر شد و 

،چنین فرضی را مطرح کرد

آنگاه باید دوباره روش را ارزشیابی کنیم و برنامه ی پایش 

.کنیمجدیدی که آسان تر خواهد بود با نمودار جدید تعیین 



(ادامه)گامهای درست 

دستگاه کهنه شد، کیفیت)اگر به دلیلی کار ما بدتر شد -6

و نمودار پایش کیفیت ما چنین فرضی ...( کیت خراب شد و

یا را مطرح کرد، آنگاه باید دوباره ارزشیابی کنیم که بیبنیم آ

هنوز مجاز به استفاده از آن روش هستیم یا نه؟ 

و اگر روش ما هنوز قابل قبول است آنگاه برایش برنامه ی 

جدید، که البته این بار سختگیرانه تر خواهد بود، با نمودار 

.  جدید تعیین کنیم



AQA

Analytical Quality Assurance



ا نشان توان خطایابی برنامه ی پایش کیفیت انتخاب شده ر•

به این معناست که اگر % 90برابر AQAمی دهد؛ مثلا 

احتمال دارد که برنامه ی پایش % 90خطایی رخ دهد، 

.کیفیت در اولین دور سنجش، وجود خطا را نمایان کند



گزینشگر معیار پایش کیفیت

یت، یک پروفسور وستگارد برای انتخاب معیار پایش کیف•

نمودارهای ویژگی های کارکردی  "سری نمودار به نام 

(OPSpecs Charts) 8روی هم . طراحی کرده است

.هستندنمودار 



برای روش های قابل قبول، بسته 
به ویژگی های اجرایی روش و 

، می توان خطای مجاز روش
طرح از منحنی هایی ترسیم واز 

استفاده کرد و های مرتبط با آن 
معیار مناسب برای پایش کیفیت

.آن روش را پیدا کرد

90% AQA سطح کنترل2برای

50% AQA سطح کنترل2برای

90% AQA سطح کنترل4برای

50% AQA سطح کنترل4برای

90% AQA سطح کنترل3برای

50% AQA سطح کنترل3برای

90% AQA سطح کنترل6برای

50% AQA سطح کنترل6برای





















وان اگر ویژگی های کارکردی روشی خیلی خوب باشد و بت•

برای آن معیار پایش پیدا 3یا N2و   AQA% 90با 

نترل یک ک: کرد، زحمت و هزینه ی پایش کیفیت کم می شود

از هر سطح گذاشته می شود و کار پایش به عهده ی روش 

.آماری گذاشته می شود



معیار 3یا N2اگر به دلیل متوسط بودن کارکرد روش با •
اگر معیار پیدا . را امتحان کرد6یا N4پیدا نشود، باید 

تا گذاشت؛ یعنی هزینه 2شد، باید در هر دور از هرسطح 
.  را افزایش داد

اما . استAQA% 50امتحان Nدیگر به جای افزودن راه •
ه استفاده کنیم آنگاAQA% 50اگر از معیار پایش کیفیت با 

فاده باید برای پایش کیفیت از روش های غیرآماری هم است
توان % 50کرد زیرا برنامه ی آماری به تنهایی فقط 

. یابدخطایابی دارد؛ یعنی زحمت پایش کیفیت افزایش می



به 3یا 2را از Nبرای روش های ضعیفتر، باید هم تعداد •

یعنی هم . استفاده کردAQA% 50رساند و هم از 6یا 4

.هزینه ی کنترل با می رود و هم زحمت آن



Nایش با افزحتی اما اگر کارکرد روشی چنان ضعیف باشد که •
یدا هم نتوان برایش معیار پایش کیفیت آماری پAQA% 50و 

ر کشیدن این حالت نمودابی معناست در کیفیت پایش کرد، آنگاه 

ی به کمکی نمی کند و باید برای پایش چنین روش سنجشهیچ 

طور کامل به روش های پرزحمت و البته پرهزینه ی غیرآماری

. تکیه کرد

ن روشی اصلاح یا جایگزین کردن چنیفکر بهتر است به البته •

باشیم چون در دراز مدت زحمت و هزینه ی پایش چنین روشی
.ودبیشتر از زحمت و هزینه ی بهبود یا جایگزینی آن خواهد ب



روشدر باره ی مثال های تصمیم گیری 

115

کار خوبمعیار

TEa

95%

اجراییویژگی های

 پراکندگی(CV)

 نامیزانی(Bias)



Total Analytical Errorخطای سنجشی کل 

1167% +7% -

A1C

هدف

B = -2%

CV = 1.5%

TAE = B + 2CV

خطووایی کووه ممکوون اسووت یووک نتیجووه بووه دلیووولحپپداکثر

ه داشوتحاصل جمع خطاهای ناشی از نامیزانی و نوسان
.باشد



روشتصمیم گیری در باره ی 

:خطای کل

حاصل جمع نامیزانی و نوسان

Total Error; TE

TE = B + 2CV

117



روشتصمیم گیری در باره ی 

TEa = 10%

Bias = 2%

CV = 3%

118

هدف 10+ %10 %-

2%
68%
± 1SD

95%
± 2SD

99.7%
± 3SD



روشتصمیم گیری در باره ی 

TEa = 10%

Bias = 2%

CV = 3%

119

هدف 10+ %10 %-

2%

6%6% ! ذیرفته



روشتصمیم گیری در باره ی 

TEa = 30%

Bias = -10%

CV = 7%

120

هدف 30% +30% -

ALP

10%

14% 14%

! ذیرفته



روشتصمیم گیری در باره ی 

TEa = 7%

Bias = 0%

CV = 5%

121

هدف 7% +7% -

10%10%

A1C



روشتصمیم گیری در باره ی 

TEa = 7%

CV = 0.5%

Bias = -7.5%

122

7% +7% -

1%1%

A1C

هدف



روشتصمیم گیری در باره ی 

:اگر

پذیرفته
123

B + 2CV < TEa

:مثال
:Hbارزشیابی سنجش ( 1

B = 4%
CV = 1.5%
TE = 7%
TEa = 6%; TE > TEa 

نا ذیرفته×

:TSHارزشیابی سنجش ( 2

B = 10%
CV = 3%
TE = 16%
TEa = 20%; TE < TEa 

ذیرفته 



روشتصمیم گیری در باره ی 

:اگر

پذیرفته
124

B + 2CV < TEa

:مثال
:PTارزشیابی سنجش ( 3

B = 5%
CV =6%
TEa = 15%

نا ذیرفته×

:Naارزشیابی سنجش ( 2

B = 1%
CV = 0.2%
TEa = 3% 

ذیرفته 



نامیزانیحداقلحداکثر و 
و انحراف معیار قابل قبول

:CV = 0اگر 

Bmax = TEa

:B = 0اگر 

CVmax = 1/2TEa
125

نگهداری خوبیتآسانی 

+TEa-TEa

هدف

B = 0 CVmax = ½ TEa

Bmax = TEa

CV = 0

CV = 0
B = 0 آرمانی

!؟





مجموعه اي از ابزارهاي بهبود شش سیگما سیستمي است شامل 

آنها و مقایسهو تحلیل، فرآیندهابر روي تمرکزبراي مستمر 

. دتوجه بیشتر هستننیازمندتخصیص منابع به فرآیندهایي که 

سیگما با تعریف معیارهایي که نشان دهنده میزان خرابي در شش 

فرآیند هستند،امكان مقایسه همزمان وضعیت عملكردي 

فرآیندهاي مختلف را فراهم مي آورد و در تصمیم گیري در 

. مورد محل تمرکز منابع براي عملكرد بهتر کمك مي کند



یك بینش و فلسفه تجاري است که به شش سیگما متدولوژي 

ه شرکت هایي که در سطح کیفیت جهاني فعالیت مي کنند و ب

ح دنبال بهبود مستمر هستند کمك می کند که به بالاترین سط

.رضایت مشتري دست یابند



• 3M
AB Dick
Adolph Coors
Advanced Micro Devices
Allied Signal
Alcoa
Aerospace Corp
Abbotts Labs
Apple Computer
Bank of USA
Beatrice Foods
Bell Helicopter
Boeing
Bristol Myers Squibb

:برخی شرکتهایی که اراین سیستم استفاده می کنند



• Campbell Soup
Chevron
Citicorp
Clorox
Danon
Dow
Fidelity
Intel
Ford
General Dynamics
GE
HP
Honeywell
Kaiser Aluminium



• Kraft General Foods
Lear Astronics
Lockheed martin
McDonnell Douglas
Microsoft
Motorola
NASA
Northrop Corp
Pentagon
Parkview Hospital
Rockwell Int
Rohm and Haas



.  مدیریت سازمان به سمت حقیقت محوری میل خواهد کرد-1

.  د شدشما و دیگران با فرایند کاری سازمان بیشتر آشنا خواهی-2

.  در گروه ها، همکاری ایجاد میشود-3

تمرکز انرژی در یک سازمان شش سیگمایي تغییرنموده و-4
سازمان شما از یک حالت انفعالی به حالتی فعال گذر خواهد

.کرد

:اگر شش سیگما را با موفقیت پیاده سازی کرده باشیم



گما تشریح منافع شش سیبرای 
ازتشبیه سازمان به درخت سیب

میوه هایی که . استفاده می شود
های فرصتبیانگر چیده نشده اند 

مسائل و همچنین دست رفته از 
.  می باشندحل نشده سازمان 

هنگامی که شما به درخت نگاه 
می کنید سه دسته میوه خواهید 

هپایین،وسط وبالای درخت ک:دید

دسته برای چیده شدن روش هر 
.دارندمخصوص به خود



تعاریف شش سیگما

:از نظر موتورولا شش سیگما سه تعریف دارد

از نظر متریک

از نظر متدولوژی

از نظر سیستم مدیریت



.  اشد زیگما نماینده مقدار واقعی انحراف معیار می ب:  تعریف 

.  می باشد میانگین نماینده مقدار واقعی µهمان طور که 

.  می باشد زیگما برابر با 6بنابراین 

از نظر متریک



سیگما یک روش دقیق آمار و ارقامی است که هدف آن بهبود شش 
کیفیت هر چیز با از بین بردن عیوب و نواقص مرحله فرآیند آن

در این روش از فرمول  . است

DMAIC

(Define, Measure, Analyze, Improve, Control)

از فگیری؛ فاز تعیین؛ فاز اندازه ترتیب شامل به استفاده میشود که 
.میباشدآنالیز؛ فاز بهبود و فاز کنترل

از نظر متدولوژی



پیاده کردن هر روش بطور موفق احتیاج به مدیریت برای 

صحیح  در سطح کوچک و بزرگ است که عیب و نواقص 

را ببینند و در زمان مناسب با ابزار مناسب و به شیوه 

.مناسب در جهت رفع آنان اقدام نمایند

از نظر سیستم مدیریت



6s 5s 4s 3s 2s 1s 0 1s 2s 3s 4s 5s 6s

Lower 
Spec.limit

Process
Mean

Upper
Spec.limit

Six Sigma
Process



3s 2s 1s 0 1s 2s 6s

Lower 
Spec.limit

Process

Mean

Upper
Spec.limit

Three Sigma
Process





6s 5s 4s 3s 2s 1s 0 1s 2s 3s 4s 5s 6s

Lower 
Spec.limit

Process
Mean

Upper
Spec.limit

shift

1.5s

shift

1.5s

Six Sigma
Process



شمارش نارسایی ها-1

اندازه گیری تغییرات-2

روشهای مشخص نمودن عیارسیگما



Inspect Outcomes & 
Count Defects

Calculate Defect Per 
Million(DPM)

Convert DPM to 
Sigma Metric

Measure Outcome

شمارش نارسایی ها-1





روز 4که ظرف مراجعین دارید آزمایش از 143فرض کنید 

آزمایش تا روز 123از این تعداد .  باید جواب آماده باشد

.یعنی ضعف کارمانده 20.  چهارم انجام شده











آزمایش ارجاع می شود 6000در یک آزمایشگاه سالانه :مثال

بعد از بررسی معلوم شده که مدت زمان گردش کاری برای 

عدد از آنها رعایت نشده است نارسایی فرایند را 200

مشخص نمایید





زیگ ا- ت  ی  نارسایی ها به 

Sigma – Metric DPM
Without shift

DPM
With 1.5s shift

1.00 400,317 697,700

2.00 45,400 308,637

2.50 12,419 158,686

3.00 2,700 66,807

3.50 645 22,750

4.00 63 6,210

4.50 6.8 350,1

5.00 0.57 233

5.50 0.038 32

6.00 0.002 3.4





Measure Variation

اندازه گیری تغییرات-2

Measure Variation Of 
Process

Calculate SD & 
Process Capability

Convert Capability to 
Sigma Metric



روش کنترل باره یدر وسپسرا محاسبه کنید سیگماعدد 

کیفیت تصمیم گیری کنید

SM = (TEa – B) / CV







ATE=12%اگر:مثال

:باشد%0معادل  biasباشداگرCV=2%و





Sigma metricsعیار سیگما 

TEa = 30%

Bias = 10%

CV = 4 

SM = 5

ALP

 سیگما-6روش مدیریت

 مردود/قبول»اطلاعاتی بیش از گزارش»

«چقدربد/چقدر خوب»گزارش 

!مقدار عددی کیفیت



Sigma metricsعیار سیگما 

3sigma 7sigma



Six metricsعیار سیگما 

3sigma 7sigma



Six metricsعیار سیگما 

3sigma 7sigma

:مثال
:یک ماه اول سال سه دانش آموزنمره های 

14-17-19:  به ترتیب

12: نمره ی قبولی در آخر سال

 رد؟بیشتری داحاشیه ی اطمینان کدام یک

 ؟استمطمئن ترقبولی کدامیک
 است؟رن تآسامراقبت از کدام یک

:مرز هشدار افت نمره برای هر دانش آموز

2؛ 3؛ 4

پیشووووگیرانه ی مناسووووب هوووور احتیاط هووووای 
:دانش آموز 

شدید؛ متوسط؛ حداقل

تناوب بررسی؟
تعداد افت نمره برای اقدام؟



Six metricsعیار سیگما 

TE = B + 2CV

SM = (TEa – B) / CV}
TE



و TEداوری در باره ی کیفیت عملکرد با استفاده از مقایسه ی 

SM
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(SM)

+ TEa- TEa هدف

TE

SM



Six metricsعیار سیگما 

TEa = 30%

Bias = 10%

CV = 4 

SM = 5

ALP

TEa = 30%

Bias = 10%

CV = 4 %

TE = 18%

SM = 5

ALP

عالی√



Six metricsعیار سیگما 

TEa = 30%
1)

Bias = 1%

CV = 8.5 

SM = 3.4

2)

Bias = 10%

CV = 3 

SM = 6.7

ALP
1 2

6.73.4

مرزی کلا  جهانی



یار عداوری باره ی قابل قبول بودن یک روش بر پایه ی 

سیگما

از راه خطای کل:

TAE < ATE

از راه عیار سیگما:

SM > 2
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+ TEa- TEa هدف

SM = 4 

SM = 3

2

افزایش نامیزانی: شدن کارکردخراب
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+ TEa- TEa هدف

SM = 5 

SM = 2.5 

SM = 2 

افزایش نوسان: شدن کارکردخراب

TE

TE

TE



پایش خوبی روش

TSHسنجش :مثال

TEa = 20%

171

عیار سیگما
(SM) شماره

3.8 1

2.1 2

6.5 3

1.75 4

8.5 5

نا ذیرفته

نگهداری خوبیتآسانی 



پایش خوبی روش

TSHسنجش :مثال

TEa = 20%

172

عیار سیگما
(SM) شماره

3.8 1

2.1 2

6.5 3

1.75 4

8.5 5

نا ذیرفته

نگهداری خوبیتآسانی 

20+ %20 %-

TSHجاده ی

سیگما8.5

سیگما1.75

سیگما6.5

سیگما2.1

اسیگم3.8



پایش خوبی روش

TSHسنجش :مثال

TEa = 20%
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عیار سیگما
(SM) شماره

نیمه آسان 3.8 1

سخت 2.1 2

آسان 6.5 3

1.75 4

!خیلی آسانخیلی 8.5 5

نا ذیرفته

نگهداری خوبیتآسانی 



زنگپایش خوبی روش با گذاشتن 

:زنگ آماریاجزای 

ماده کنترل

 رد/ ذیرشمرزهای

معیارهای تفسیر
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پایش خوبی روش با گذاشتن هشدار

:ایده آلیک زنگ هشدار ویژگی های 

باشد% 100خطایابی آن بزند؛ احتمال اشکالی رخ داد زنگ هرگاه ( 1

Ped = 100%

اذب هشدار کنیست هرگز زنگ نزند؛ احتمال اشکالی در کار وقتی ( 2
باشد% 0آن 

Pfr = 0%
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پایش خوبی روش

:عملییک زنگ هشدار ویژگی های 

Ped ≥ 90%

Pfr ≤ 5%                        

176
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خاب شدهپایش کیفیت با توجه به توان خطایابی معیار انتبرنامه یتهیه ی 

: ایش کیفیت

خرابیاز  یشگیری

 آماریزنگ هشدار

برای خطر باقیمانده

:تپایش کیفیبرنامه ی 

ایجاد توازن بین 

بخش آماری و 

غیرآماری



راهکار سرانگشتی وستگارد 

6سیگما:

N = 2

3.5: معیارs 3یا.s

5سیگما:

N = 2

 3: معیارs 2.5سیگما و 5برای بالایs سیگما5برای زیر

4سیگما:

N = 4

 2.5: معیارs ؛ «چندقانونی»یا

چندقانونی بهتر است
178



وستگاردراهکار سرانگشتی 

 سیگما4زیر:

 حداکثرQCممکن:

1:3s/2of3:2s/R4s/3:1s/6X; Pfr = 6-7%

حداکثر نگهداری پیشگیرانه

بررسی های اختصاصی دستگاه و کارکرد

باتجربه ترین کارمند
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RIQCبه مشتریانش برای پایش کیفیت Bio-Radتوصیه ی 
(92شهریور )2013آگوست –AACC/ASCLSکنفران  

 روزکنترل در 1: سیگما6بیش از کیفیت

 روزکنترل در 2: سیگما6تا 4کیفیت

 روزکنترل در 4: سیگما4تا 3کیفیت

 نمونه های روز؛ کنترل در 9: سیگما3کمتر از کیفیت

.آزمایش شود و میانگین گرفته شوددوباربیماران 



6-sigma quality requires only a single control rule, 13s, with 2 control measurements in each run 

one on each level of control). The notation N=2 R=1 indicates that 2 control measurements are 

needed in a single run.  



5-sigma quality requires 3 rules, 13s/22s/R4s, with 2 control measurements in each run (N=2, 

R=1). See Figure 3. 

 



4-sigma quality requires addition of a 4th rule and implementation of a 13s/22s/R4s/41s multirole, 

preferably with 4 control measurements in each run (N=4, R=1), or alternatively, 2 control 

measurements in each of 2 runs (N=2, R=2), using the 41s rule to inspect the control rules across 

both runs. This 2nd option suggests dividing a day’s work into 2 runs and monitoring each with 2 

controls.  



<4-sigma quality requires a multirule procedure that includes the 8x rule, which can be 

implemented with 4 control measurements in each of 2 runs (N=4, R=2) or alternatively with 2 

control measurements in each of 4 runs (N=2, N=4). The first option suggests dividing a days’ 

work into 2 runs with 4 control measurements per run, whereas the second option suggests 

dividing a day’s work into 4 runs and monitoring each with 2 controls. See Figure 5. 

 



 6-sigma quality requires only a 13s rule and 1 measurement on each of 3 levels of 

controls. A 

  5-sigma quality requires adding the 2of32s and R4s rules for use with 1 measurement on 

each of 3 levels of controls. 

 4-sigma quality requires adding a 31s rule for use with 1 measurement on each of 3 

controls. 

  <4-sigma quality requires a multirule procedure that includes the 6x rule and a doubling 

of control measurements to a total of 6, which suggests that the 3 levels of controls be 

analyzed in duplicate in one run (N=6, R=1) or the day’s work divided into 2 runs with 3 

control measurements per run (N=3, R=2). If a 9x rule were substituted for the 6x rule, 

then a day’s work could be divided into 3 runs with 3 controls per run (N=3,R=3). 

























Example for agreement between repeated assays or 
different instruments

Acceptance criteria (difference between results)Analyte

0.4 g/dLAlbumin

10 U/L or 10%*ALP

10 U/L or 10%*ALT

15 U/L or 10%Amylase

10 U/L or 10%*AST

0.3 or 10%*Bilirubin, total

0.5 mg/dLCalcium, total

4 mmol/LChloride

5%Cholesterol

0.2 mg/dL or 10%*Creatinine

10 U/L or 10%GGT

6 mg/dL or 5%*Glucose

10 µg/dL or 10%Iron



تغییر معرفها





با آرزوی موفقیت برای شما
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پیروز باشید




























