
Jens Martensson

پایش کیفیت

مھین میخکدکتر 

مسئول فنی آزمایشگاه ملل شھرک سلامت اصفھان

1403



Jens Martensson

مقدمه
قلب تپنده آزمایشگاه کنترل کیفیت می باشد.

.ار گیردقبل از استفاده از هر روش در آزمایشگاه باید آن روش در آزمایشگاه مورد ارزیابی و تایید قر•

هدف از انجام کنترل کیفیت چیست؟

 خطاهاي هبطوریک )صحت و دقت نظر از قبول قابل نتیجه ( کیفیت از مطلوبی سطح نمودن فراهم•
.نماید تصحیح -3 کاهش -2 کشف -1 را آنالیتیکال

 

ویژگی هاي برنامه کنترل کیفیت کارآ:

داشتن قدرت کافی و بالا براي شناسایی و اندازه گیري خطاهاي موجود -1

غیر حساس بودن نسبت به خطاهاي قابل قبول -2

آزمایشکاهش و جلوگیري از هزینه تکرار  -2بیمار بخشی به پزشک و اطمینان  -1:مزیت 

:روش هاي ارزیابی و کنترل

کیت  -3روش           -2تجهیز         -1
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Jens Martensson

...مقدمه 

:تاریخچه 
 میلادي در صنعت توسط دکتر شوآرت در موسسه بل آغاز گردید 1930دهه در.

 دکتر ادوارد دمینگ در صنعت ژاپن استفاده کرد 50و  40در دهه.

 مفهوم کنترل کیفیت آماري معرفی  1950در آزمایشگاه توسط دکتر لوي و دکتر جنینگ در سال
.گردید

اندازه گیري دوبل+ استفاده از نمونه بیمار      

 رفع گردیدمحدودیت ها توسط هنري و سگالو.

±2SDتعرف نمودار لوي جنینگ در محدوده ي مجاز+  Pooledاستفاده از نمونه 

.نیز بدلیل کاهش احتمال رد کاذب استفاده گردید 3SDبعدها در صنعت از محدوده مجاز   

  مشخص نمودن محدوده تحمل خطا(سیگما  6و در نهایت در نسل پنج از کنترل کیفیت مفاهیم (
.طراحی گردید

1 2

3 4

5 6
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مفاهیم کاربردي در کنترل کیفیت آماري

4

تقسیم مجموع داده ها بر تعداد داده ها: میانگین•
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ام حاصل ضرب داده هاnریشه .) متغیرمان از توزیع نرمال پیروي نکند( :ھندسی میانگین •

•GM= ��.��. … .��
�

دست در محدوده اي با این فاصله از میانگین بنظر اطمینان مورد واقعی یک جامعه در صورت نمونه برداري با ضریب میانگین : (SEM)خطای استاندارد میانگین•
.آمده قرار می گیرد

میانگین مجذور انحرافات از میانگین. شاخص پراکندگی می باشد:  واریانس•

جذر واریانس: انحراف از معیار•
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ادامه مفاهیم کاربردي در کنترل کیفیت

.تقسیم انحراف معیار بر میانگین و بصورت درصد بیان می گردد: ضریب تغییرات•

؟CVو  SDتفاوت •

حذف تاثیر تفاوت میانگین گروه ها 

•(Percision) یف می میزان نزدیکی نتایج حاصل از آزمایش هاي تکراري اندازه گیري یک آنالیت در یک نمونه با یک روش و در شرایط مشخص تعر  :دقت
شود

•(Impercision) براي بیان دقت یک روش از معیارهاي عدم دقت استفاده می شود: دقت عدم.

.بیان می شود% CVو  SDبا استفاده از •

تعریف؟) Repeatability( یا تکرار پذیري ) Within Run Percision(دقت درون دور•

تعریف؟ )Reproducibility(دقت شرایط تغییر یافته یا تجدیدپذیري •

)Between Run Percision(درون آزمایشگاهی •

Interlaboratory(بین آزمایشگاهی• Percision (کاربرد درEQA
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:تغییر درھر یک از شرایط زیر
دستگاه
محل انجام
کاربر
شیفت کاری
سری ساخت
 کالیبراتور/ کیت



Jens Martensson

ادامه مفاهیم کاربردي در کنترل کیفیت

(Trueness)درستی•

(Bias)تورش•

.را درستی گویند نزدیکی بین نتیجه حاصل از چندین باراندازه گیري با میزان روش مرجع•

.تفاوت بین میزان متوسط و میزان درست را تورش گویند•

)Uncertainity(و عدم قطعیت  (Accuracy)صحت•

.نزدیکی بین نتیجه حاصل از یک باراندازه گیري با میزان روش مرجع گویند•

.تحت تاثیر هر دو نوع خطاي تصادفی و نظام مند قرار دارد•
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GUSSIANتوزیع نرمال یا 
این معادله  متغیرهاي. برابر است مد و میانه ،میانگینآن در می باشد و به شکل زنگوله اي گویند که متقارن از داده هاي جمعیت به توزیعی 

انحراف معیار و میانگین می باشد

±Meanمقادیر در محدوده ي % 68/26• 1SD

±Meanدر محدوده ي مقادیر % 90• 1.64SD

±Meanمقادیر در محدوده ي % 95• 1.96SD

±Meanي    مقادیر در محدوده % 95/5• 2SD

±Meanي  مقادیر در محدوده % 99/74• 3SD

±Meanي  مقادیر در محدوده % 99/98• 4SD  

.هدف تعیین درصدي از نتایج است که در محدوده خطاي مجاز قرار می گیرند•

.گیرندازنتایج در این محدوده مجاز قرار % 95کافیست تنها •

؟ چگونه تعیین کنیم چند درصد از نتایج ما در محدوده مجاز هستند؟ محدوده مجاز چقدر است؟ اهمیت محاسبه خطاي مجاز چیست؟مجاز چیستمحدوده •
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آشنایی با انواع خطاها

(Systematic Error)خطاي نظام مند                         (Random Error)تصادفیخطاي      

.قابل پیش بینی و قابل اندازه گیري است -1•

.قابل اصلاح است -2•

.است) در یک جهت از نمودار( بطور ثابت و یکطرفه  -3•

.تاثیر روي میانگین می گذارد -4•

 خطاي  کالیبراسیون میزانتورش بیانگر خطاي نظام مند بوده وگواهی

.سیستمی را مشخص می نماید

.غیر قابل پیش بینی غیر قابل اندازه گیري است -1•

.دبه علت نامشخص بودن نمی توان حذف کرد ولی میتوان پیشگیري کر -2•

.است) افزایشی یا کاهشی(مسیر ثابت ندارد و دو طرفه  -3•

.تاثیر می گذارد (SD)روي انحراف معیار  -4•

عدم دقت ناظر بر خطاهاي تصادفی می باشد
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Jens Martensson 9

...آشنایی با انواع خطا 

:aنمودار

ناسبتکرار آزمایش نتایج در دو طرف میانگین پخش شده و پراکندگی م

:bنمودار

ار گرفتھ تکرار آزمایش نتایج بطور ثابت بیشتر یا کمتر از میانگین قر

. است و تغییر میانگین رخ داده است

:cنمودار

ابت تکرار آزمایش نتایج در دو طرف میانگین پخش شده و میانگین ث

نگولھ مانده است پراکندگی افزایش یافتھ است تغییر شکل نمودار از ز

ای بھ پھن
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خطاي کل مجاز

%TAE = %Bias + 2CV    یا%TEa
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ھدف ارزیابی عملکرد کلی سیستم است نھ درستی یا نادرستی تک تک نتایج
SE + RE = TAE 
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کنترل کیفیت بر پایه نمونه کنترل

س از براي ارزیابی مرحله آنالیتیکال انجام می شود و هدف از انجام آن کسب اطمینان از پایداري اندازه گیري پ: ) (IQCکنترل کیفیت داخلی

.کالیبراسیون روش می باشد

تعداد/ انتخاب نمونه کنترلی -1•

)Mean ،SD،CV(تعیین مقادیر هدف با استفاده از پارامترهاي آماري  -2•

استفاده از داده هاي حاصل از کنترل  -3•

تفسیرنتایج با استفاده از نمودارها و بر اساس قوانین معیارهاي پذیرش و پایش عملکرد -4•

اقدام اصلاحی، بازنگري روش و اقدام پیشگیرانه: شامل ) غ ق ق(مدیریت موارد عدم انطباق  -5•
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نمونه کنترل

نمونه اي با محدوده غلظت مشخص و معلوم براي تشخیص خطاهاي سیستمی و تصادفی:  تعریف

.عملکرد کاربر و شرایط محیطی می باشد -ارزیابی عملکرد روش: هدف•

.آنالیت مورد نظر در مقدار قابل اندازه گیري را داشته باشد1.

پایدار باشد2.

)پایین -بالا -نرمال(در سطوح غلظتی مختلف موجود باشد 3.

)                                      بویژه در تست هاي کیفی. ( در محدوده تصمیم گیري پزشکی باشد4.

)خون -ادرار –پلاسما  –سرم (  ماتریکس مشابه با نمونه بیمار5.

.ویال هایی حاوي مقادیر با اختلاف ناچیز از آنالیت داشته باشد6.

.  از نظر ملاحظات ایمنی از منبع انسانی نباشد7.

انواع نمونه هاي کنترلی •

لیوفیلیزه•

فریز شده•

محلول داراي نگهدارنده•
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منابع نمونه هاي کنترلی

کنترل داخلی کیت -1   

کنترل تجاري -2   

•(Aامکان آشکار سازي خطا میسر نخواهد بود. توسط شرکت تولید کننده کیت یا دستگاه ساخته می شود: وابسته

•(B غیر وابسته)آشکار سازي تداخلات و مشکلات را بطور مستقل فراهم می نماید): کنترل ثالث.

)In House Control( پولد  -3   

معایب کنترل هاي داخل کیت    

.i کالیبراتورداراي آنالیت خالص شده استماتریکس مشابه

.ii افتاددچار همان تغییراتی خواهد شد که در اثر گذشت زمان براي کیت اتفاق خواهد

.iiiامکان وجود اثر زمینه(Matrix Effect)  چرا؟

عدم تشابه رفتاري با نمونه بیماران بدلیل تفاوت ماتریکس     

تجاريکنترل هاي مزایاي     

.iپایداري بیشتر

.ii معمولا از پلاسماي دفیبرینه تهیه می گردد(مشابه سرم(.
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نام دیگر کالیبراتور استاندارد می باشد.

محلولی با غظت تعریف شده خاص، که مقدار آنالیت آن توسط یک روش مرجع اندازه گیري شده است.

:موارد استفاده•

 استفاده می شود) آزمایش -کیت(قبل از شروع بکار سیستم.

راه اندازي سیستم

کالیبر کردن تجهیز

.ثبات کالیبراتور با نمونه کنترل و بیمار متفاوت است•

:کنترلنگهداري سرم •

تقسیم کردن در ویال هاي کوچکتر •

شودنگهداري ) -80(یا کمتر -30در دماي •

17

کالیبراتور

دهیچگاه از کنترل و کالیبراتور بجاي یکدیگر استفاده نگرد: نکته مهم  دهیچگاه از کنترل و کالیبراتور بجاي یکدیگر استفاده نگرد: نکته مهم 
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قوانین و ضوابط داوري سري هاي کاري

.نمودار بر اساس میانگین و انحراف معیار نتایج رسم شده هر نقطه در فاصله اي از میانگین در بالا یا پایین خط افق مرکزي درج می گردد

:قوانین جهانی 

)2SD/3SD(آلارم هاي غلط زیاد دارد : لوي جنینگ  -1

2- WHO  : 12(براي یک سطح کنترل تعریف شده استS/22S/13S/41S/6X(

:وستگارد گانه قوانین چند  -3
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نحوه برخورد نوع خطا ضابطھ

ھشدار خطای راندوم 12S

اقدام اصلاحی+ ران کاری  ریجکت خطای راندوم یا سیستماتیک 13S

اقدام اصلاحی+ ران کاری  ریجکت سیستماتیک خطای 22S

اقدام اصلاحی+ ران کاری  ریجکت خطای راندوم یا سیستماتیک R4S

اقدام اصلاحی+ ران کاری  ریجکت خطای راندوم 41S

اقدام اصلاحی+ ران کاری  ریجکت خطای سیستماتیک 10X

)در صورت استفاده از سیستم سیگمامتریک کاربرد دارد (قوانین مکملی وستگارد 

6x/9x/31s/12x/2of32s/7T
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خطاهاي وستگارد
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Trend & Shift

•Trend

الگوي گرایش جهت دار و پیوسته چیست؟•

نگهاري ناصحیح دستگاه و یا محیط ایجاد میگردد/ دستگاه ر فرسودگی تغییرات تدریجی و مداوم که عمدتا در اث•

•DriftShift / 

تغیر روش / تغییر کاربر / stdدر اثر ایجاد تغییر مثل تغییر •

پس از تغییر ثابت می شود•
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مدیریت عدم انطباق در صورت نقض قوانین

معرف و متغیرهاي زمان  –بدنبال عوامل مرتبط با تجهیز ) Error(عمدتا در اثر نتیجه نامنطبق : خطاهاي آنالیتیکی •
.انجام آزمایش بوجود می آیند

تصادفی•

نظام مند•

مرتبط با عوامل انسانی در مرحله قبل و بعد از انجام آزمایش ) Mistake( عمدتا در اثر اشتباه : آنالیتیکی خطاهاي غیر •
.بوجود می آیند

sdتعیین نامناسب قوانین و معیارهاي هایی مثل • /mean/ sigma num

تعداد نمونه کنترل•

)نگهداري  –آماده سازي ( نمونه کنترل بی کیفیت •

21
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اشکال یابی -1

ارزیابی نمونه کنترل1.

بررسی مجدد ضوابط و تعداد نمونه هاي کنترلی2.

SOP(بررسی مراحل انجام کار 3.

بررسی شرایط محیطی4.

بررسی سامانه اندازه گیري5.

و تجهیزات مورد استفاده     

22

 استفاده از پیپت حبابدار الزامیست( سازيآماده(
شرایط نگهداري نمونه کنترل
پایداري نمونه کنترل
ارزیابی مقادیر میانگین و انحراف معیار نمونه کنترل

بررسی بلانک اولیه تجهیز
کنترل خروجی فتومتریک
تمیز بودن پروب ها
بررسی شرایط محیطی تجهیز در زمان انجام آزمایش
 دستگاهتهیه نامناسب محلول هاي شست شوي
بررسی شیلنگ ها
بررسی ولتاژ احتمالی بدنه دستگاه هاي متصل
تمیز بودن حسگر ها
تمیز بودن ظروف محتوي محلول ها

تخلیه اطلاعات انباشه شده در دستگاه

اھمیت انجام 
اقدامات کنترل و 
نگھداری تجھیزات
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اصلاحی و ثبت آناقدامات انجام  -2

پرهیز از تکرار نمونه کنترل در گام اول

پرهیز از کالیبراسیون مجدد در گام اول

 ت هاي همپوشانی عدم دقت و عدم صحت موجب اصلاح نتیجه و قابل قبول شدن عملکرد شود بدون شناسایی منبع خطا و در نهایت در نوب:علت

.بعدي مجددا نتایج غیر قابل قبول کسب گردد

23

بررسی اثر بخشی و ثبت سوابق -3

س دستگاه و آزمایش مجدد نمونه کنترل و نمونه بیمار در صورت ایجاد تغییرات مثل کالیبراسیون، تغییر کیت، سروی....
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آزمونهاي آماري مقایسه روش ها

•T-test :بررسی اختلاف میانگین ھای دو جمعیت با دو روش

•Paired T- test : روشدو یک جمعیت با بررسی اختلاف میانگین ھای

•F-test  : دو جمعیت بررسی اختلاف واریانس ھای

24

کنند پیروي نرمال توزیع از باید ها داده -1

.گیرد می قرار ها میانگین اختلاف تاثیر تحت -2

.گیرد می قرار نمونه تعداد تاثیر تحت -3 

.گیرد می قرار ها اختلاف معیار انحراف تاثیر تحت -4

.شود می ارزیابی روش دو بایاس -5

.عدم دقت دو روش ارزیابی می شود 

نالیز نتایج بنابراین استفاده از نمونه هاي مشترك در دو روش مختلفآتاثیر مقادیر بالا بر 
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Linear Regression

)هی ارزیابی بین دستگا/ صحت کیتارزیابی : کاربرد( روش با توزیع مناسب در محدوده قابل اندازه گیري هر دو نمونه  40مجموعا  بیمارنمونه  8روز  5: روش کار•

)سلامتنمونه مطابق دستورالعمل مرجع  10حداقل (•

.هر چه تعداد نمونه ها بیشتر اثر خطاهاي تصادفی کاهش می یابد•

.با حذف داد هاي پرت ضریب همبستگی تغییر می یابد•

25

Y= ax + b

a= شیب خط(Slop) خطاي ثابت  
b= مبداء عرض از  (Intercept) خطاي نسبی



Jens Martensson

...ادامه 
همبستگیضریب 

 به میزان قویتر و هر چه نزدیکتر رابطه + 1می تواند باشد  و هرچه به  -1تا + 1از

.نزدیکتر رابطه عکس می باشد– 1

 می باشدامکان پذیر باشد استفاده از رگرسیون خطی +  1تا  0.975در صورتیکه از.

:  Rعوامل موثر در مقدار

رابطه عکس با پراکندگی داده ها

                                                نسبت مستقیم با بازه یا دامنه تست

 

افزایش دامنه اندازه گیري و انجام دو تایی یا سه تایی آزمایشات                         

26

؟Rکاھش عدد 
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Quality

“Quality is doing the right things

and doing those things right”

“ Quality is everyone’s responsibility”



Jens Martensson
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Jens Martensson

WHAT IS QUALITY???

• Quality Control (QC)

• Quality Assurance(QA)

• Continuous Quality 
Improvement (QI)

• Quality System



Jens Martensson

Quality Control vs. Quality Assurance

Quality Control is method control

Quality Assurance is process control

Quality System is the process of building 
quality into the entire system



Jens Martensson

ELEMENTS OF A
QUALITY ASSURANCE PROGRAM

عناصر اصلی یک برنامھ تضمین کیفیت 

COMMITMENT تعھد مدیریت و کارکنان -1

FACILITIES AND RESOURCES 2-  تسھیلات و منابع ضروری جھت
استقرار کیفیت 

TECHNICAL COMPETENCE صلاحیت فنی کارکنان  -3

TECHNICAL PROCEDURES دستور العمل ھای فنی استاندارد  -4

PROBLEM-SOLVING MECHANISM مکانیسم حل مسئلھ   -5



Jens Martensson

Pre-Analytical Analytical Post-Analytical

Quality Control 
(QC)

QUALITY ASSURANCE (QA)

Quality Control (QC): measures that must be 
included during each assay to verify that the test is 

working properly.



Jens Martensson

34

الزامات 
کیفیت

طراحی 
کیفیت

ارزیابی 
کیفیت

پایش 
کیفیت

فرآیندھای 
کیفیت

بھبود 
کیفیت

بازطراحی 
کیفیت

ارزشیابی 
روش
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Designing a QC Program

• Establish written policies and 
procedures

• Train all staff
• Design forms 
• Assure complete documentation and 

review
• Assure proper controls, standards, 

chemicals and storage
• Equipment control and maintenance
• Corrective action procedures

• Periodic Internal audits



Jens Martensson







چگونه از بروز خطا جلوگیری ويا آن را 
شناسايی کنیم

TIR

Technician
Instrument Reagent



ز پیدا کردن علل سیستماتیک ساده تر ا
راندم است

Random Error

Systematic Error

ERROR





 نتیجھ
شده مشاھده

انتظار وردم نتیجھ





QC Procedure

1. تعیین الزامات کیفیت

2. تھیه کیت ،سرم کنترل و کالیبراتورطبق پیشنھاد سازنده

3. QCانتخاب روش 

4. انتخاب قوانین

Cumulative SD

CV  در محدوده
خطای مجاز؟

Using valid QC  
result in the 
calculation of SD



 

Establishing QC target value





Non 
conformity

Random Error





Following a 
QC alert



 Verifying QC evaluation parametersتغییر معرفھا
following a reagent lot. Changes

تغییر معرف ھا

 10 patient samples measured,using both 
old & new lot

 Matrix effects

 Regression analysis





VERIFYING METHOD PERFORMANCE FOLLOWING 
USE OF A NEW LOT OF CALIBRATOR

تغییر کالیبراتور

No change in matrix interaction &

No change in result.

Packaged method include reagent , calibrator
& QC material could fail to identify QC result
& require to assay patient samples with the
old & new kit to verify consistency of patient
results.



تغییر سرم کنترل

The target value for the new lot of 
serum control with the cumulative 

SD of the previous lot



 انحرافبرآورد ارزشیابی یعنی:

o نتایجی که تولید خواھیم کرد چقدر با

خواھد داشت؟ اختلافمقدار واقعی 

o  آیا این مقدار انحراف به اندازه  ای ھست

یا نه؟به کاربرد جواب آسیب بزند که 



مجازمراجع تعیین خطای 

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

??? 55



:گام ھای ارزشیابی روش

خطی بودن؛ گستره ی قابل گزارش

نوسان؛ تکرارپذیری

نامیزانی

مداخله گرھا و بازیافت

مرز تشخیص

ضروری

در صورت 
نیاز

انتخاب کیت



EXPERIMENTS FOR ESTIMATING 
ANALYTICAL ERRORS

Type of Analytic Error

Evaluation Experiment

Preliminary Final

Random Error Replication Within run Replication Between runs

Constant Error
Interference

Comparison of Methods

Proportional Error Recovery



ثابت

نسبی

خطاانواع 

اتفاقی  •

)منظم(سامانمند •

بررسی تکرارپذیری

مقایسه با روش 
مقیاس



:بررسی تکرارپذیری

علت ھای خطای تصادفی:  

پی  پت کردن

زمانبندی

ھم زدن

تشکیل حباب

نور

دمای پیرامون

تغییر کاربر

نبود : دستگاه ھای اتوماتیک
ه یکدستی، ناپایداری دستگا

و شرایط واکنش

تفاوت در : روش ھای دستی
تکنیک کارکنان



بررسی خطای تصادفی

درون دوری، درون روزی، روز به روز یا : طول ارزیابی•
بین روزی

، مایع سروزیCSFسرم، پلاسما، ادرار، : زمینه•

تعداد سطح ھا•

تا20دست کم : تعداد سنجش•

استاندارد، کنترل تجاری، نمونه ھای : نوع نمونه•
بیماران

:عواملی که باید در نظر گرفت

برآورد خطای ما 
دقابل اطمینان باش



:محاسبه ھا

تکرار سنجش یک ماده:

نمونه ھای دوتایی بیماران:

       CV = (S/X )100



:داوری

 پیش ): یک دوره یا یک روزه(کوتاه مدت
درآمد؛ بھترین اجرای یک روش 

¼ ATECV < 

لی بررسی اص: تکرارپذیری بلند مدت
تکرارپذیری

CV < 1/3 ATE



ANALYTICAL GOALS

 Clinical usefulness: HbA1c  0.5

 Biological variation:
 Intra-individual or within-individual 

CVA< 0.5 × CVI
 Inter-individual or between-individual

Bias <0.25 × (CVI
2 + CVG

2)1/2

TE = Bias+1.65× CVA

 Regulatory bodies: CLIA
Bias < 0.33 × CVI



مقیاسویژگی ھای روش 

یا ماده ی /رسیدن رد آن به یک روش و
مرجع

 خطای روش موردارزیابی

 رفتارش با نمونه ی موردمقایسه
ھمسان با روش ما باشد

TRACEABILTYردیاب پذیر بودن؛ 

 MEASURMENTعدم قطعیت؛ 
UNCERTAINTY

COMMUTABILTYتبادل پذیری؛ 



روش مرجع 
اولیه

ماده ی مرجع اولیه
عدم قطعیت کامل-

SIبا واحد -

ثانویهمرجع ماده ی
هزمینه ھمانند نمون -

روش انتخابی

هکالیبراتور روزمر

نمونه ی روش روزمره
بیمار

جواب 
بیمار

ت
ع

عی
ط

ق
م 

د
ع

روزمرهسلسله مراتب ردیابی پذیری روش ھای 



گرفتعواملی که باید در نظر 

نمونه ی بیماران؛ تبادل پذیری نمونه

تصمیم گیری سطح ھای  

نمونه ی بیمار در گستره ی با اھمیت از  40دست کم : نمونه تعداد
نظر بالینی

 روز بھتر است 20روز کاری؛ در طول  5دست کم در طول

 با ھر دو روشبه صورت دوتایی

اگــر : نمونــه مھمتــر اســت از تعــداد کیفیــت•

ــه ھا در تمــام   مھــم گســتره یســطح نمون

نمونه  ھم کافی  20گسترده باشد،  بالینی

است 

کنـد، بایـد  فـرق مـیاسـاس سـنجش اگر •

ــا  100 ــر  200ت ــا اث ــود ت ــتفاده ش ــه اس نمون

.بررسی شود مداخله گرھا



محاسبه ھا

اطمینان از کافی بودن تعداد داده ھا برای برآورد خطا

محاسبه و برآورد خطا     

کلسیم، سدیم، پتاسیم :کوچک

گلوکز، تریگلیسرید، : بزرگHCG

بازه ی 
:سنجش



بازه ی سنجش کوچک ) 1: ھامحاسبه 
:است

اطمینان پذیری

نامیزانی محاسبه ی

t-studeintآزمون 

حساب کردن اختلاف 
میانگین ھا





:بازه ی سنجش کوچک است) 1: ھامحاسبه 

 اطمینان پذیری با آزمونt

Y  
)آزمون(

X )مرجع( d:Y – X

y1 x1 y1 –x1

y2 x2 y2 – x2

y3 x3 y3 – x3

… … …

yn xn yn - xn

SDdiff = √ (£ (d – Bias)2/ (N – 1)

Bias = Y - X

t = Bias * (N / √ SDdif) 

: بحرانی tاز بزرگتر است  tاگر 
اختلاف معنی دار است

بحرانی برای احتمال  tپیدا کردن 
tمورد نظر از جدول توزیع 



استبازه ی سنجش وسیع ) )2: ھامحاسبه 

؛ممکن است نامیزانی در سراسر بازه  یکسان نباشد

ھرسطح تصمیم گیری جداگانه بررسی شود؛

 نمونه؟ 40برای ھر سطح دست کم

راه ساده تر؟



استبازه ی سنجش وسیع ) 2: ھامحاسبه 

)مقیاس(؛ روش مرجع  X

Y
ی

اب
شی

رز
 ا
د
ور

م
ش 

و
 ر

؛

Y  
)آزمون(

X 
)مرجع(

y1 x1

y2 x2

y3 x3

… …

yn xn



A : ثابتنمایانگر خطای سامانمند

B : نسبینمایانگر خطای سامانمند

X

Y

 Y = Aتفسیر معادله ی خط بازگشت
+ BX         

A = 0
B = 1

Y = X



فقط خطای سامانمند ثابت

X

Y

Y = A + BX
A ≠ 0
B = 1

Y = -5 + X

CE

PE    B = 1

A = -5

0
-5



فقط خطای سامانمند نسبی

X

Y

Y = A + BX

A = 0
B ≠ 1

Y = 0.8X

CE = 0

PE = 0.8 - 1 = -0.2

= -20%



پرسش

شد  2r >0.975اگر 
چه؟



؛ روش مرجع 
)مقیاس( X

Y
ی

اب
شی

رز
 ا
د
ور

م
ش 

و
 ر

؛

ھمبستگی ضعیف

10

5
0

20

5

10

r2 = 0.65

نباید از معادله ی این خط برای 
.محاسبه ی نامیزانی استفاده کرد



X

Y

r2 > 0.975

X

Y

r2 < 0.975

 2r >0.975چرا 
؟

 نوسان بالای
نتایج



X

Y

r2 = 0.986

X

Y

r2 = 0.764

r2 = 0.990

ن انباشته بود؟ 2r >0.975چرا 
نتایج

SDRange/: 2r



اگر ادامه ی بررسی و افزایش 
نمونه ھا ممکن نبود؟

 دسته بندی داده ھا و آزمونt 
یجداگانه برای ھر سطح تصمیم گیر

 میانگین داده ھا نزدیک به سطح
میانگین و  tتصمیم گیری؟ آزمون 

محدود کردن داوری به پیرامون 
میانگین



r2 > 0.975

معادله ی خط از » نامیزانی«برآورد 

است" قابل اطمینان"بازگشت 

  محاسبه ی نامیزانی

Y = A + BX



داوری

حساب کردن خطای کل سنجش:

مقایسه با خطای کل مجاز:

حساب کردن عیار سیگما:



طراحی برنامه ی پایش کیفیت

پایش کیفیت:
 سر راه خطرھای خراب شدن کار سدگذاشتن

 ھشدار زنگگذاشتن

 پایش کیفیت آماریSQC



ماده کنترلزنگاجزای 

:آماری 

رد/مرزھای پذیرش

معیارھای تفسیر

84



:عملیویژگی ھای یک زنگ ھشدار 

Ped ≥ 90%

Pfr ≤ 5%                        

85
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:روند تھیه ی برنامه ی پایش کیفیت

≥ 90%
HI-Ped راھکار

را برگزینید

Mod-Ped راھکار

را برگزینید

Low-Ped راھکار

را برگزینید

50 - 90%

< 50%

Ped ?



بسته به  AQCSراھکار سرانگشتی وستگارد برای انتخاب 
کیفیت اجرا

بسته به  AQCSراھکار سرانگشتی وستگارد برای انتخاب 
کیفیت اجرا

6 سیگما:
N = 2

3.5: معیارs  3یا.s

5 سیگما:
N = 2

 3: معیارs  2.5سیگما و  5برای بالایs  سیگما 5برای زیر

4 سیگما:
N = 4

 2.5: معیارs  ؛ چندقانونی بھتر است و می توان از مزیت»چندقانونی«یا 
نیز بھره مند شد" پس نگر"افزودن قانون 



بسته به  AQCSراھکار سرانگشتی وستگارد برای انتخاب 
کیفیت اجرا

  سیگما 4زیر:

 حداکثرQC ممکن:

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

حداکثر نگھداری پیشگیرانه

بررسی ھای اختصاصی دستگاه و کارکرد

باتجربه ترین کارمند











با تشکر


