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اعظم كارخانه

كنترل كيفيت داخليكنترل كيفيت داخلي
بخش اولبخش اول
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اعظم كارخانه
يني ل ا ب يوشيمي  ب تخصصي  راي  دكت

س ن ا ر ف ر ه  ا گ ش ي ا م ز آ ي  م ي ش و ي ب ن  ا م ت ر ا پ د ل  و ئ س م
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انواع كنترل كيفي داخلي

استفاده از نتايج
بيماران 

استفاده ازنمونه
كنترلي  كنترلي بيماران 

بررسي نتايج
گروهي بيمار 

دلتا چك

بررسي نتايج
يك بيمار 

كنترل كيفي 
آماري

ارتباط با علائم و
ساير نتايج 

Limit 

check
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كنترليكنترليانواع مواد انواع مواد 

خطاي به حجم رساندن:  ليوفيليزهكنترلهاي �

تداخل در روشهاي اندازه گيري بدليل مواد موجود در  : كنترلهاي مايع �

Yماتريكس
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R

O

L

ماتريكس

به حجم رساندن كاليبراتور و كنترل ليوفيليزه بايد با وسايل حجمي  * 

.مناسب و طبق بروشور سازنده آن توسط يك فرد مجرب صورت گيرد
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انواع مواد كنترليانواع مواد كنترلي

(assayed)ماده كنترلي معلوم العيار�

(unassayed)ماده كنترلي مجهول العيار �

.ماده كنترلي براي بررسي دقت استفاده مي شود: 1نكته�
Y

C

O

N

T

R

O

L

.ماده كنترلي براي بررسي دقت استفاده مي شود: 1نكته�

.از ماده كنترلي به عنوان كاليبراتور استفاده نكنيد: 2نكته �

توجه به همخواني ماده كنترلي با كاليبراتور: 3نكته �

استفاده از وسايل حجمي دقيق براي به حجم رساندن ماده كنترلي: 4نكته �
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مسائل مربوط به ماده كنترليمسائل مربوط به ماده كنترلي

مشخصات

غلظت هاي مورد استفاده

Yمحل قرار گيري

C
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T

R

O

L
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محل قرار گيري

در هر سري كاري   دفعات تكرار

نحوه انتقال به نمودار
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مشخصات ماده كنترليمشخصات ماده كنترلي

پايداري١.

مشابهت با نمونه انساني٢.

يكنواختي٣.

Yعدم وجود اثرات زمينه اي۴.

C
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عدم وجود اثرات زمينه اي۴.

بسته بندي مناسب۵.

قيمت ارزان۶.

عاري از عوامل بيماريزا٧.
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دفعات تكرار ماده كنترليدفعات تكرار ماده كنترلي

(Starting)نمونه شروع كننده�

(monitoring)نمونه پايش كننده�

Y
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L

:تعداد كنترل هاي توصيه شده�

كنترل در غلظت هاي مختلف 2 �
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انتخاب غلظتي مواد كنترلي

.حتي الامكان از دو غلظت مختلف استفاده شود

( Decision level)در محدوده تصميم گيري باليني :  اولپيشنهاد 

ميلي گرم بر دسي ليتر 200و  100مثلا براي گلوكز غلظت 

Yپوشش محدوده گزارش دهي  روش آزمايشگاهي :  دوم پيشنهاد
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پوشش محدوده گزارش دهي  روش آزمايشگاهي :  دوم پيشنهاد

(Reportable range)

تا  40باشد نوع غلظت را  mg/dl 400تا  30مثلا اگر سازنده كيت محدوده پوشش را 
380 mg/dl انتخاب مي كنيم.
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.كنترل در دو غلظت مختلف آزمايش شود 2در هر سري كاري
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در صورت تعدد نمونه هاي كنترلي در هر روز نتايج همه آنها ثبت 

.و از درج ميانگين خودداري گردد
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:1سوال 

آيا عليرغم دسترسي به نمونه هاي كنترل معلوم العيار و بروشور آنها كه توسط  �

شركتهاي معتبر توليد مي شوند، لازم است ميانگين و دامنه هاي كنترلي را محاسبه 

نمود؟
Y
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T

R

O

L
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1پاسخ سوال 

بله، كليه آزمايشگاهها بايد نتايج حاصل از سنجش ماده كنترل را جمع �

آوري كرده و پس از انجام محاسبات، ميانگين، انحراف معيار و دامنه  

هاي كنترلي خود را بر اساس مشخصات كاربردي و متدولوژيك خود  
Y
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هاي كنترلي خود را بر اساس مشخصات كاربردي و متدولوژيك خود  

ميانگين و دامنه هاي ذكر شده در بروشور نشاندهنده . تعيين نمايد

عملكرد مربوط به يك متد خاص در آزمايشگاهها  مختلف مي باشند و  

.  متاثر از متغيرها و نوسانات بين آزمايشگاهي است
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:2سوال 

براي تعيين دامنه كنترل و پايش عملكرد متد و تجهيز نيازمند �
چه محاسباتي هستيم؟

Yجمع آوري داده هاي حاصل از سنجش ماده كنترلي، محاسبه �
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جمع آوري داده هاي حاصل از سنجش ماده كنترلي، محاسبه �
ميانگين، انحراف معيار، ضريب تغيير پذيري و محاسبه محدوده 

.هاي كنترلي
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:3سوال 

چه حجمي از اطلاعات مربوط به ماده كنترلي براي انجام محاسبه ميانگين، انحراف �

معيار و ضريب پراكندگي مورد نياز است؟

Y
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O

N

T

R

O

L
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......ادامه

:خوانده 20نتايج حداقل �
روز كاري يك دوره آناليتيك 20در  �
روز كاري با دو دوره آناليتيك 10در �
دوره آناليتيك 4روز كاري با  5در صورت محدوديت زماني طي �

Yمحاسبه شده بصورت كاذب  SDچنانچه دوره زماني بيش از حد كوتاه باشد، 

C
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N

T

R

O

L

محاسبه شده بصورت كاذب  SDچنانچه دوره زماني بيش از حد كوتاه باشد، �
.كوچكتر از حد واقعي خواهد بود

در حاليكه طولاني بودن دوره زماني غالباً توصيه مي گردد زيرا اثر متغيرهاي  �
مختلف نظير تغيير اپراتور، تغييرات ناشي از اقدامات سرويس و نگهداري، تغيير  

در پايش و آناليز نتايج مشاهدات ... شماره سريال كيت، تعويض قطعات دستگاه و 
.كنترلي بخوبي اعمال مي گردد
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:4سوال 

مقدار ميانگين، چه اطلاعاتي نسبت به عملكرد يك متد به ما ارائه مي دهد؟�

ميانگين عددي نمونه ها كنترل، با فرض پايدار بودن عملكرد متد، تمايل �

هر گونه تغيير در .آنها را به مركزيت مورد انتظار داده ها نشان مي دهد
Y

C

O

N

T

R

O

L

هر گونه تغيير در .آنها را به مركزيت مورد انتظار داده ها نشان مي دهد

صحت عملكرد متد مثل شيفت باعث جابجايي در مقدار ميانگين داده ها 

.خواهد شد

ميانگين و تغييرات آن با خطاهاي سيستماتيك و صحت عملكرد متد  �

.مرتبط است

16



Q

U

A

L

I

T

Y

خطاي سيستماتيك
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:5سوال 

انحراف معيار آگاهي ما را نسبت به كدام مولفه عملكردي متد افزايش مي دهد؟�

انحراف معيار معرف ميزان پراكندگي يا توزيع نتايج مشاهدات كنترل در اطراف  �

انحراف معيار شاخصي است با دقت سنجش يا ميزان بروز خطاهاي  . ميانگين است
Y
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N

T
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O
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انحراف معيار شاخصي است با دقت سنجش يا ميزان بروز خطاهاي  . ميانگين است

بزرگتر باشد، متد از دقت پايينتري برخوردار   sdهرچقدر ميزان . تصادفي مرتبط است

.است
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:6سوال 

چيست؟ CVضريب تغيير پذيري يا �

ضريب تغييرپذيري شاخصي است كه انحراف استاندارد را بر  �
Y
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.مبناي درصدي از ميانگين بيان مي كند

100×







=

x

SD
CV
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:7سوال 

اطلاعات بيشتري را در اختيار ما مي  CVآيا با وجود انحراف استاندارد، محاسبه �

گذارد؟

Y

C

O

N

T

R

O

L
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Which is more Precise ?

Potassium

Mean= 5.0 mmol/L , SD = 0.1 mmol/L

Sodium Y

C

O

N

T

R

O

L

Sodium 

Mean= 140mmol/L ,     SD = 2.0 mmol/L

21



Q

U

A

L

I

T

Y

...ادامه

Potassium %CV  =  (0.1 / 5.0)  x 100%

= 2.0%

Sodium %CV  =  (2.0 / 140)  x 100%

= 1.4%Y

C
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N
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L

CV Na%  كوچكتر ازCV K%  است، لذا دقت روش
اندازه گيري سديم بالاتر از روش اندازه گيري پتاسيم  

.است

= 1.4%
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:7پاسخ سوال 

اطلاعات بيشتري را در اختيار  CVآيا با وجود انحراف استاندارد، محاسبه �

ما مي گذارد؟

Yانحراف استاندارد غالباً با مقادير غلظت تغيير مي كند،هرچقدر غلظت �

C

O

N

T

R

O

L

انحراف استاندارد غالباً با مقادير غلظت تغيير مي كند،هرچقدر غلظت �

فارغ از  CVبيشتر، انحراف استاندارد هم بزرگتر خواهد بود در حاليكه 

واحد بوده و لذا تخمين واقع بينانه تري نسبت به عملكرد متد در طيف 

.غلظتي مشاهدات كنترل را نشان خواهد داد
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...ادامه

:SDبر  CVارجحيت استفاده از 

مقايسه ميزان پراكندگي مشاهدات كنترل يك آناليت در �

Yمقادير مختلف

C

O

N

T
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L

مقادير مختلف

مقايسه ميزان پراكندگي مشاهدات كنترل مربوط به آناليت �

.هاي مختلف با يكديگر
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:8سوال 

كدامند؟مزيت  lot to dateيا   cumulativeمحاسبات تجمعي�
و هدف آن چيست؟

ميانگين تجمعي�

Yانحراف معيار تجمعي�

C

O

N

T

R

O

L

انحراف معيار تجمعي�

دامنه كنترل تجمعي�

ارزيابي بهتر مولفه هاي عملكردي متد: مزيت آن

driftيا  shiftكنترل خطاهاي سيستماتيك و شناسايي : هدف آن
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Z- score و اندكس انحراف معيار(SDI)

يك شاخص عددي است كه نشان مي دهد يك مشاهده  Zمقياس �
كنترل با چه مضربي از انحراف معيار نسبت به ميانگين مورد انتظار نتايج، 

.فاصله دارد

S)كنترل كيفي داخلي(

x
scoreZ xi −=−

Y

C

O

N

T

R

O

L

)كنترل كيفي داخلي(

، شاخصي است كه ميزان انحراف نتايج SDIاندكس انحراف معيار يا �
.آزمون را به صورت مضربي از انحراف معيار گروه نمايش مي دهد

)كنترل كيفي خارجي(

S

SD
xx

g

ga
SDI

−
=
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نماي كلي  
اجراي گام به گام كنترل كيفيت داخلي

%CVانتخاب عدم دقت مجاز برحسب �

انتخاب نمونه هاي كنترلي مناسب حتي الامكان در دو غلظت مختلف�

نتيجه 20سنجش نمونه هاي كنترلي جهت كسب �

محاسبه ميانگين، انحراف معيار و ضريب پراكندگي�
Y

C

O

N

T

R

O

L 27

محاسبه ميانگين، انحراف معيار و ضريب پراكندگي�

مجاز  %CVبدست آمده با  %CVمقايسه �

رسم چارت كنترلي براي هر غلظت از ماده كنترلي�

.  سنجش ماده كنترلي و علامت گذاري آن در چارت كنترلي�

انتخاب روش تفسير�
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آزمايشگاهي براي اندازه گيري كلسترول كيت جديدي خريداري نموده و براي ترسيم  
انتخاب و دو سرم   NCEPمجاز را بر اساس نظر  %CVچارت كنترل كيفي 

بار   20روز كاري  5كنترل با غلظت هاي نزديك به غلظت تصميم گيري طي 
.   آزمايش نموده است

مثال

Y
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O

N

T

R

O

L
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....ادامه
29

براي هر ماده كنترل را محاسبه مي   %CVميانگين، انحراف معيار و �
. نماييم
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انتخاب روش تفسير

 Levey-Jenningچارت كنترلي

تفسير وستگارد  

Y

C

O

N

T

R

O

L

تفسير سازمان بهداشت جهاني
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Levey- Jenning   

موارد% 5رد كاذب سري كاري در  : 2sdمحدوده 

موارد% 1رد كاذب سري كاري در :  3sdمحدوده 

Y

C

O

N

T

R

O

L
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Mean +/- 2SD..
F
re
q
u
e
n
c
y

x
-2SD +2SD

95%
Y

C

O

N

T

R

O

L Values fall randomly about a mean value.

F
re
q
u
e
n
c
y

98 100 102

95%
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Mean +/- 3SD..
F
re
q
u
e
n
c
y

x
-3SD +3SD

Y

C

O

N

T

R

O

L Values fall randomly about a mean value.

F
re
q
u
e
n
c
y

98 100 102

99.7%
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رسم چارت كنترل كيفي

Y

C

O

N

T

R

O

L 34
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نمودار كنترل كيفي داخلي

هر گاه نتايج مواد كنترل كيفي از محدوده كنترل خارج شوند، روش آزمايش تحت تأثير       
پس از بر طرف كردن عامل  . منابع خطا قرار گرفته و نتايج بيماران نبايد گزارش شوند

.خطا ، تمامي نمونه بيماران به همراه مواد كنترل بايد مجددا مورد آزمايش قرار  گيرند
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T

R

O

L
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وستگاردتفسير 

12s :   Warning

13S :   Rejection

22s   :   Rejection

4 :   RejectionY

C

O

N

T

R

O

L

41s   :   Rejection

10 mean:Rejection

R4s  : Rejection
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1 3S :   Rejection

Y

C

O

N

T
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L
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12s :   Warning
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L
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22s :   Rejection
40

Y

C

O

N

T

R

O

L

40



Q

U

A

L

I

T

Y

R4s: Rejection

Y

C

O

N

T

R

O

L

41 41



Q

U

A

L

I

T

Y

)خطاي راندوم( پراكندگي زياد نتايج 

علل
عدم هموژن سازي  يا نگهداري نامناسب كنترل�

شستشوي نامناسب لوازم شيشه اي يا سيني واكنش�
Y

C
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N

T
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O

L

تبخير نمونه كنترلي�

عملكرد نامناسب دستگاه�
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Shiftجابجايي يا 

پاسخ كنترلي در روزهاي متوالي بالا يا پايين خط ميانگين قرار گيرند،  7الي  6هر گاه �
.الگوي مربوطه جابجايي خوانده مي شود

علل
استفاده از سري جديد معرفها -1

Y

C

O

N

T

R

O

L

استفاده از سري جديد معرفها -1
عدم كاليبراسيون به موقع -2
خرابي استاندارد -3

تغيير در ابزار اندازه گيري -4
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سير صعودي يا نزولي نتايج

علل
)تهيه نامناسب، نگهداري يا آلودگي كاليبراتور( كاليبراسيون غير قابل قبول�

معرف آلوده�

Yخطاي دستگاهي
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L

خطاي دستگاهي�
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شيفت يا اشكال در صحت
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افزايش ميزان پراكندگي - اشكال در دقت
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با توجه به پيشرفت هاي تجهيزات و نيز  2006در سال �

كامپيوتري شدن بسياري از برنامه ها، دو تغيير در قوانين  

Yبه عنوان هشدار حذف   1اول اينكه قانون . وستگارد ايجاد شد

C

O

N

T

R

O

L

به عنوان هشدار حذف  2s 1اول اينكه قانون . وستگارد ايجاد شد

حتي در شرايطي كه  1S 4و  X 10گرديد و پيشنهاد شد قوانين 

.  دارد، اعمال شود 2SD±نتيجه در محدوده 

67



Westgard Flowchart..
Control data

1 point

outside 2 SD

2 consecutive Difference 

In control – report data

Yes
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outside 3 SD
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±mean محدوده در كنترلها ماداميكه� 2SD نتايج دارند، قرار 

  از كنترلها از يكي اينكه محض به ولي نمائيد گزارش را بيماران

±mean محدوده 2SD  نتايج و متوقف را كار شد، خارج 
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±mean محدوده 2SD  نتايج و متوقف را كار شد، خارج 

.نمائيد بررسي زير قوانين از يكي وجود نظر از را كنترلها
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WHOتفسيربر اساس نظريه 

نتايج حول محور ميانگين نشاندهنده آنست كه نتايج قابل قبول هستند

    2SDارزش بدست آمده كاملا خارج از محدوده 

خوانده باسير صعودي يا نزولي حتي اگر از ميانگين عبور نمايند نشاندهنده  7
Y

C

O

N

T

R

O

L

خوانده باسير صعودي يا نزولي حتي اگر از ميانگين عبور نمايند نشاندهنده  7

.وجود يك خطاي سيستماتيك مي باشد

خوانده بطور ثابت كمتر يا بيشتر از ميانگين 7

پراكندگي (  ± 2SDخوانده روي خط  20وجود دو خوانده يا بيشتر در بين هر 

)زياد نتايج اطراف ميانگين
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Cusum

روز و محاسبه ميانگين و انحراف   20آزمايش سرم كنترل در �
معيار

 (K= ±1Sd)محاسبه حد آستانه بالايي و پاييني�

 (h= ±2.7Sd)محاسبه محدوده بالايي و پاييني�

Yو محور افقي سريهاي   cusumمحور عمودي : ترسيم چارت 

C
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N

T

R

O

L

محاسبه محدوده بالايي و پاييني
و محور افقي سريهاي   cusumمحور عمودي : ترسيم چارت �

كاري
آزمايش سرم كنترل در هر سري كاري ومحاسبه اختلاف آن با �

حد آستانه

جمع جبري نتايج هرروز با روز قبل�
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تفسير

وقتي است كه پاسخ سرم كنترل از محدوده   cusumشروع  �
± =K). آستانه بالايي يا پاييني فراتر رود 1 s)

�Out of control : وقتي كه پاسخ سرم كنترل از محدودهh 
±( خارج شود  2.7 s h=.(Y

C

O

N

T

R

O

L

±( خارج شود  2.7 s h=.(

�In-control : تغيير علامت نشاندهنده اينست كه شرايط
تحت كنترل مي باشد و كار متوقف مي شود تا زمانيكه 
مقدار خوانده سرم كنترل از حد آستانه بالايي يا پاييني 

.خارج شود
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Cusum chart
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