


:فناوری مديريت شش سيگما

ميلادی توسط شرکت موتورولا 80ارائه در دهه •

رای ارتقا منظم کيفيت و کاستن از نرخ خطاب•

:عيار سيگما

مفهوم محوری در روش شش سيگما•

يا  DPM) فرصت(تعداد خطا در ميليون : نرخ خطا•
DPMO

مبتنی بر توزيع گاسی•

پس زمينه



تعريف محصول در مقابل عملکرد•

)طبيعی(مروری بر توزيع گاسی •

مفهوم عيار سيگما•

خصوصيات عيار سيگما•

ارتباط عيار سيگما با پايش کيفيت•

اهداف



چقدر انحراف از اندازه هدف، مجاز است؟ – 1

 ،انحراف مجازaDEVAllowable Deviation; 

عملکرددر مقابل  محصول

DEVa = 5%
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- 19: محصول قابل قبول 21

TV: 20 mm

توليد ساچمه فلزی: مثال

%97:سالم
%3:ناقص

د کار اين خط تولي: پرسش
قابل قبول است؟



چقدر انحراف از اندازه هدف، مجاز است؟ – 1

 ،انحراف مجازaDEVAllowable Deviation; 

عملکرددر مقابل  محصول

DEVa = 5%

توليد ساچمه فلزی: مثال

%97:سالم
%3:ناقص

چند در صد نقص، مجاز است؟ – 2

 ،نرخ مجاز خطاaDRAllowable Defect Rate; 

د کار اين خط تولي: پرسش
قابل قبول است؟

DRa = 1%



چقدر انحراف از اندازه هدف، مجاز است؟ – 1

 ،انحراف مجازaDEVAllowable Deviation; 

عملکرددر مقابل  محصول

توليد ساچمه فلزی: مثال

DEV < DEVa?

چقدر صد نقص، مجاز است؟ – 2

 ،نرخ خطای مجازaDRAllowable Defect Rate; 

DR < DRa?



محصول، رخداد، يا فرصت يکمعيار قابل قبول بودن  :aDEVانحراف مجاز، 1.

معيار قابل قبول بودن عملکرد: aDRنرخ خطای مجاز، 2.

aDRvsaDEVنرخ خطای مجاز در مقابلانحراف مجاز 



DEVa
±10%

معيار 
 نمونه قابل
قبول

معيار 
  عملکرد قابل

قبول
a DR =2%حجم نامناسب داشته باشد؛ نمونه ها از % 2در طول ماه، حداکثر : شاخص کيفيت

2.2حداکثر 

1.8حداقل 

± CBC:Volumeحجم مناسب خون در لوله : مثال 10%

گزارش ماه
%1.5: حجم نادرست کيفيت خونگيری ماه قابل قبول است؟: پرسش

2 mL



محصول، رخداد، يا فرصت يکمعيار قابل قبول بودن  :aDEVانحراف مجاز، 1.

معيار قابل قبول بودن عملکرد: aDRنرخ خطای مجاز، 2.
CLIA 2012

شاخص اعتمادپذيری محصول

aDR =5%جواب نادرست قابل قبول است؛ % 5حداکثر  -قرارداد نانوشته 



محصول، رخداد، يا فرصت يکمعيار قابل قبول بودن  :aDEVانحراف مجاز، 1.

معيار قابل قبول بودن عملکرد: aDRنرخ خطای مجاز، 2.

شانس اين که يک ساچمه سالم باشد چقدر است؟: پرسش

Defect Rate = 2%

شانس اين که يک جواب درست باشد چقدر است؟: پرسش

شاخص اعتمادپذيری محصول



محصول، رخداد، يا فرصت يکمعيار قابل قبول بودن  :aDEVانحراف مجاز، 1.

معيار قابل قبول بودن عملکرد: aDRنرخ خطای مجاز، 2.

يادآوری
 ،سيگماσ استانحراف معيار ، نشانه

شاخص اعتمادپذيری محصول



)نرمال(توزيع گاسی 

-∞ ഥࢄ∞+
(µ)

SD (σ)



؟SDچند 

تا  طه يک نقفاصله ستگی دارد به بمحاسبات در توزيع گاسی، •
SDميانگين بر حسب 



مثال

-∞ ഥ܆∞+ = 30
x ൌ 35

SD ൌ 2

SD 2.5؟SDچند 

0.6%



مثال

ഥ܆ = 10
x ൌ 17.5

SD ൌ 3

SD 2.5؟SDچند 

0.6%



µ = 0

σ = 1

)استاندارد(توزيع گاسی معيار 

Z values

ݖ ൌ
തܺ −ݔ
ܦܵ

SDچند فاصله ازميانگين با واحد انحراف معيار؛ : zمقدار 



مثال
های فولادی توليد ميله

Mean = 108 cm

SD = 3 cm

؟115بلندتر از  ميله هایفراوانی 
Z = (115-108)/3 = 7/3 = 2.3

؟101کوتاهتر از  فراوانی ميله های
Z = (-7)/3 = -2.3

DR = 2%
108

1%

115101

1%

3

UTL
108 + 7 cmLTL

108 - 7 cm

LTL: Lower Tolerance Limit
UTL: Upper Tolerance Limit

TV = 108 cm
DEVa= ± 7 cm
TV = 108 cm
DEVa= ± 7 cm

DRa = 5%DRa = 5%



90 95 100 105 110 115 120 125 130

Mean = 108 cm

SD = 5 cm

ZUTL = 7/5 = 1.4

ZLTL = (-7)/5 = -1.4

DR = 16% 8%8%

101 115

Example

5

108

- 7 cm + 7 cm

DRa = 5%DRa = 5%



عيار سيگما

چيست؟•

چرا؟•

کجا؟•

الزامات عملکردی

قابل قبول؟

ارزيابی عملکرد

بله

استفاده و پايش کيفيت

اهداف کيفيت

ارزيابی کيفيت

پايش کيفيت

عملکرد سنجشی

شاخص نرخ خطا

جمعيار اعتمادپذيری نتاي

در همه جوانب سنجش



الزامات شش سيگما

 مقدار هدف؛Target Value (TV)

) aDEVAllowable Deviation(انحراف مجاز؛ 1.

چه مقدار انحراف از مقدار هدف مجاز است؟
Tolerance Limit (TL)مجاز؛ /مرز تحمل -

Defect/Perfectناقص؛ /کامل -

) aDRAllowable Defect Rate(نرخ مجاز خطا؛ . 2
نقص مجاز است؟/چه ميزان خطا

TV UTLLTL

+ DEVa- DEVa



ارزيابی عملکرد

تعيين نرخ خطا1.

؟ > aDRDRآيا نرخ خطا از نرخ مجاز کمتر است؛ 2.

رويکرد شمارشی )بنيان-توزيع(رويکرد آماری 



روش شمارش



روش آماری

نمونه گيری از محصول

برآورد ميانگين، عدم صحت و عدم دقت

محاسبه سطح زير منحنی بيرون از مرزهای مجاز



Example

Manufacturing metal balls

Target Dimeter = 100 mm

107
Z = (LTL– Mean)/SD

Z = (93-100)/3 = -2.3

Z = (UTL– Mean)/SD

Z = (107-100)/3 = +2.3

93

Defect Rate = 2.2% < 5%

Mean = 100
SD = 3

+DEVa1.1% 1.1%-DEVa

TV 
100

Performance 
DR

LTL UTL

Out = 1.1%

DRa

Out = 1.1%

Performance SPECIFICATION

 DEVa = 7%

 DRa = 5%

Performance EVALUATION 

 Mean = 100 mm

 SD = 3 mm

Calculation: Defect Rate?

؟SDچند ؟SDچند 



107
Z = -2.3 Z = +2.3

93

TV = 100
1.1% 1.1%

Mean = 100
SD = 3

Defect Rate = 2.2% > 1%

Example

Manufacturing metal balls

Target Value = 100 mm

Mean = 100 mm

SD = 3 mm

 DEVa = 7%

 DRa = 1%



Z = -2.6 Z = +2.6

TV = 100
0.5% 0.5%

Mean = 100

Example

Manufacturing metal balls

Target Value = 100 mm

Mean = 100 mm

SD = ?

10793

 DEVa = 7%

 DRa = 1%

 Out = 0.5%

 z = ±2.6
ݖ ൌ

തܺ −ݔ
ܦܵ

2.6 ൌ
7
ܦܵ ܦܵ ൌ ଻

ଶ.଺
ൌ 2.7

؟SDچند  ؟σچند 



107
Z = -6 Z = +6

93

TV = 100

Mean = 100

0.001 DPM 0.001 DPM

Example

 DEVa = 7%

 DRa = 0.002 DPM (Defect per Million)

ZLTL = -6

ZUTL = 6

SD = 7/6 = 1.16

؟σچند 



!مواظب باش
!از وسط برو



Mean = 10
SD = 0.3

UTL = 11.5

Z = -5
LTL = 8.5

TV = 10
0.00003%

Or 
0.3 DPM

0.00003%
Or 

0.3 DPM

5 σ 5 σ

+TEa
+1.5 th/uL

-TEa
-1.5 th/uL

Defect Rate = 0.6 DPM

WBC
Mean = 10 th/uL
SD = 0.3 th/uL
(CLIA) TEa = 15%

Z = +5

کاملا  
!ميزونه

Centered 
Performance 



UTL = 11.5

Z = 
૚૚.૞ ି૚૙.૟

૙.૜
ൌ  ൅૜

LTL = 8.5

TV 
10

0.000001 DPM 1350 DPM

DR = 1350.000001 DPM

0.6
Bias
or

2 SD

Z = 
ૡ.૞ ି૚૙.૟

૙.૜
ൌ -7

DR ≈1350 DPM

Mean
10.6

WBC
Mean = 10.6 th/uL
SD = 0.3 th/uL
(CLIA) TEa = 15%

عملکرد ناميزان
Off-center

SD = 0.3

؟σچند ؟σچند 



TV Mean

7 σ 3 σ ناچيزبخش 
نواقص

 عمدهبخش 
SD 2نواقص

Bias

ZLTL = 7                  ZUTL = 3

؟، شاخص مناسب برای نرخ خطاستکدام مرزدر  zمقدار : پرسش



5 meter5 meter

3 meter7 meter σ = 1 m σ = 1 m

 7(متر  7! ای ول
با ) انحراف معيار

لبه فاصله دارم؛ 
!جام امن امنه

3 σ
7 σ

! مواظب باش
فاصله تو با لبه  

انحراف  3فقط 
!معياره

حرف کدوم درسته؟

فاصله از کدوم طرف 
؟برای خطرشاخص بهتريه 

چند سيگما؟
؟سيگما 7يا سيگما  3



TV Mean

7 σ 3 σ ناچيزبخش 
نواقص

 عمدهبخش 
SD 2نواقص

Bias

ZLTL = 7                  ZUTL = 3

؟، شاخص نرخ خطاستکدام مرزدر  zمقدار : پرسش
σ 3طرف عدم صحت؛ در  zمقدار : پاسخ



TVMean

2 σ 8 σ

2 σ عملکرد يا کيفيت
3 SD
Bias قابل 

بخش اعظم خطاچشمپوشی

LTL
(TV – TEa)                     

UTL
(TV + TEa) 

Example



تعريف عيار سيگما

 تعدادSD مرز مجاز نزديکتريندر فاصله ميانگين تا ) سيگماها(ها

 برابر است باz  مقدار (در نزديکترين مرزz در طرف انحراف يا عدم صحت(



TV

SHIFT

DEVa

DEVa – SHIFT

|ܜ܎ܑܐ܁| ି ܉܄۲۳
۲܁

DEVa

فرمول عيار سيگما

LTL UTLതܺ

ها بين ميانگين و نزديکترين مرزSDتعداد ) 1



TV

SHIFT

DEVa

LTL
(TV – DEVa)                     

ݖ ൌ
തܺ −ݔ
ܦܵ

ܮܶݖ ൌ
ሺ܄܂൅۲۳܉܄ሻ െ ሺTV+Shift)

ܦܵ

തܺ
(TV + Shift)

SM 
|ܜ܎ܑܐ܁| ି ܉܄۲۳

۲܁

UTL
(TV + DEVa) 

x = TV + DEVa

X̄ = TV + Shift

فرمول عيار سيگما
نزديکترين مرز zمقدار ) 2



فرمول آزمايشگاهی عيار سيگما

• DEVa = TEa

• Shift = Bias

|ܜ܎ܑܐ܁| ି ܉܄۲۳
۲܁

|ܛ܉۰ܑ|ି܉۳܂
۲܁

Example:

HbA1C

TEa = 5 mmol/mol

Bias = 0.5 mmol/mol

SD = 1.5 mmol/mol

SM = 
૞ି૙.૞
૚.૞

= 3

Example:

HbA1C

TEa = 5 mmol/mol

Bias = -0.5 mmol/mol

SD = 1.5 mmol/mol

SM = 
૞ି૙.૞
૚.૞

= 3



سيگماخصوصيات عيار 



TV

0.3 DPM

Sigma Metric = 5
SD

MEAN

DR = 0.6 DPM 

0.3 DPM
Sigma Metric

رابطه نرخ خطا با عيار سيگما) 1



= 10500 x 0.6

TV

6210 DPM

SM = 2.5 = ½ x 5

MEAN

5 Sigma

خطی نيسترابطه بين عيار سيگما و ميزان خطا 

SM2.5 SD

با عيار سيگمارابطه نرخ خطا ) 1



Sigma DPM
1 317000
2 45500
3 27000
4 63
5 0.6
6 0.002
7 0.0000013



TV

32
DPMSM: 4 → 3

Xȑ

3 σ1
σ

1350
DPM

DR: 32 → 1350

TV

0.0000013
DPM

SM: 7 → 6

Xȑ

6 σ1
σ

0.0002
DPM

DR: 0.0000013→ 0.0002



مثل رابطه شدت زمين لرزه با مقياس ريشتر



همچنين مثل رابطه پيام با غلظت در ايمونواسی



TVMEAN

SM = 5

عمليات حساب روی عيار سيگما) 2



TV

SM2 = SM1 - Bias 

SM2 = 5 – 2 = 3

MEAN

SM = 3
BIAS
2 SD



TV

SM2 = SM1 - Shift

SM2 = 3.5 – 1.5 = 2

MEAN

SM = 3.51.5 
SD 21.5 SD



TVMEAN

SM = 6

SD



TV

SD2 = 3 x SD1

SM2 = SM1 ÷ 3 

SM2 = 6 ÷ 3 = 2

MEAN

کردجمع و تفريق را می توان با عيار سيگما  SDعدم صحت يا جابجايی ميانگين، به واحد  -
کردضرب يا تقسيم ) CVيا ( SDمی توان عيار سيگما را در فاکتور تغيير  -

SM = 2

SD2 = 3 x SD1



Bias = 0کاليبر مجدد

SM = 4.73.35 + 1.35

TEa = 8

SD = 1.7

Bias = -2.3 = 1.35 SD

SM = 3.35

DR = 404 DPM

3.35 SD4.70 SD
1.35
SD

DR = 2.6 DPM

مابرابر افزايش عيار سيگ 1.4

مرتبه کاهش در نرخ خطا 155

مثال



SD = 2.1بهبود دقت

SM = 3.622.38 x 1.52

2.38

TEa = 8

SD = 3.2

Bias = -0.4 = 0.12 SD

SM = 2.38

DR = 17313 DPM

F = 2.1/3.2 = 1/1.52

3.62

DR = 296 DPM

افزايش عيار سيگمابرابر  1.52

کاهش در نرخ خطامرتبه  58

مثال



TV

Defect Rate

Sigma Metric = 0

MEAN

50%

يعنی تقريبا (است % 50است، و بازده تقريبا % 50وقتی سيگما صفر است، نرخ خطا تقريبا 
)محصول سالم داريم% 50

TEa

Bias = TEa

سيگمای صفر) 3

SM ൌ ܛ܉۰ܑ|ି܉۳܂|
۲܁

SM ൌ  ૙
۲܁
ൌ ૙



TV

Defect 
Rate

MEAN

SM

!سيگمای منفی معنی داردبازده منفی معنی ندارد، اما 
%50است و بازده کمتر از % 50سيگمای منفی يعنی نرخ خطا بيش از 

> 50%

TEa

Bias > TEa

سيگمای منفی) 4

NEGATIVE
Sigma Metric

SM ൌ ܛ܉۰ܑ|ି܉۳܂|
۲܁

SM ൌ ழ૙
۲܁
ൌ ൏ ૙

SM ൌ ‐1.3 



Example 1:

• TV=100 mg/dL

• TEa = 8 mg/dL = 8%

• Mean = 100 mg/dL

• Bias = 0 mg/dL = 0%

• SD = 2 mg/dL; CV = 2%

SM = (TEa - B)/SD
SM = (8 - 0)/2 = 4

SM = (TEa% - B%)/CV
SM = (8% - 0)/2% = 4

- TEa): کدام فرمول) 5 B)/SD  يا(TEa% - B%)/CV

TEa% = (TEa/TV) x 100

B% = (B/TV) x 100

CV = (SD/Mean) x 100



Example 2:

• TV=100      

• TEa = 8 = 8%

• Mean = 103

• Bias = 3 = 3%

• SD = 2; CV = (2 / 103) x 100 = 1.94%

SM = (TEa - B)/SD
SM = (8 - 3)/2 = 2.50

SM = (TEa% - B%)/CV
SM = (8% - 3%)/1.96 = 2.58

TEa% = (TE/TV) x 100

B% = (B/TV) x 100

CV = (SD/Mean) x 100

- TEa): کدام فرمول) 5 B)/SD  يا(TEa% - B%)/CV



Example 3:

• TV=100      

• TEa = 8 = 8%

• Mean = 97

• Bias = -3 = -3%

• SD = 2; CV = 2.06%

SM = (TEa - B)/SD
SM = (8 - 3)/2 = 2.50

SM = (TEa% - B%)/CV
SM = (8% - 3%)/2.06 = 2.43

TEa% = (TE/TV) x 100

B% = (B/TV) x 100

CV = (SD/Mean) x 100

- TEa): کدام فرمول) 5 B)/SD  يا(TEa% - B%)/CV



TV TEa X ȑ Bias SD CV SM = (TEa-B)/SD SM = (TEa%-B%)/CV

100 8 100 0 2 2 4 4

100 8 103 +3 2 1.94 2.50 2.58

100 8 97 -3 2 2.06 2.50 2.43

۰ିۯ
۱

ۯ
۲ ି 

۰
۲

۱
۲

܉۳܂ െ ۰
۲܁

، حتعدم صاگر عدم صحت داشته باشيم، نتايج اين دو فرمول کمی متفاوت است؛ در حضور 
استدرست  SDسيگمای حاصل از فرمول 

TEa% = TEa x 100/TV

Bias% = Bias x 100/TV

CV= SD x 100/Xȑ

૚૙૙ ܠ ܉۳܂
܄܂  െ ૚૙૙ܠ ۰

܄܂
૚૙૙ ܠ ۲܁

ሜ܆
≠

۰ି܉۳܂
۲܁

%۰ି%܉۳܂
܄۱

- TEa): کدام فرمول) 5 B)/SD  يا(TEa% - B%)/CV



>>>32

Example

• TEa = 6
• Bias = 2
• SD = 1
• SM = 4
• P(Z>4) = 32 DPM 

P(Z>2.5) = 6210

کوتاه مدت در مقابل بلند مدت) 6



 از گذشته است گزارشیسيگمای محاسبه شده!
 تضمين کنيم/پيش بينیرا  آيندهما نياز داريم که

:نظر به اين که
می شودعيار سيگما در ارزيابی کوتاه مدت تعيين •
وامل مختلف در کوتاه مدت کاملا بررسی نخواهد شدع•
برنامه های پايش کيفيت نمی توانند تغييرات جزئی را شناسايی کنند•

 می شودبرای بلند مدت، نرخ خطای بالاتری در نظر گرفته

پاسخ

کوتاه مدت در مقابل بلند مدت) 6



مفروضات روش شش سيگما:
در بلند مدت، کم و بيش جابجايی کاليبراسيون در هر دو جهت اتفاق می افتد•
داين جابجايی ها کوچکتر از حساسيت پايش کيفيت هستند و شناسايی نمی شو•
حتا در صورت شناسايی، اصلاح آن ها عملا ممکن نيست•
خودبخود اصلاح می شوداين جابجايی ها •
می شوددر نظر گرفته  SD 1.5حداکثر جابجايی، يعنی بدترين وضعيت، برابر •
بلند مدت(آينده نرخ خطای برای محاسبه ، بر اساس قرارداد بنا شده در موتورولا(، 

1.5 SD  ازSM محاسبه شده از دادهای کوتاه مدت کم می شود

از داده های کوتاه  zدر روش شش سيگما برای پيش بينی نرخ خطا در بلند مدت، پس از محاسبه 
می شودو سپس ميزان خطا محاسبه آن کم می شود واحد از  1.5مدت، 

کوتاه مدت در مقابل بلند مدت) 6



:عيار سيگمای محاسبه شده با دو نرخ خطا مربوط است
چه عملکردی ديده شد؟: کوتاه مدت
چه عملکردی مورد انتظار است؟:   بلند مدت

Sigma DPM
Short term

DPM
Long term

1 317000 698000
2 45500 309000
3 27000 67000
4 63 6000
5 0.6 233
6 0.002 3.4



:وظيفه پايش کيفيت
 رد کردن عملکرد وقتی که نرخ خطا بيش از نرخ مجاز می شود؛ يعنی عيار سيگمای

عملکرد کمتر از سيگمای مجاز می شود

):کاهش سيگمای عملکرد(علت افزايش نرخ خطا 
افزايش عدم صحت-
افزايش عدم دقت-

عيار سيگما و پايش کيفيت
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SMa = 2

جابجايی کاليبراسيون: (SE)خطای سامانمند  - 1

TV - TEa TV TV + TEa
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TV - TEa TV TV + TEa

SMa = 2

چند برابر شدن عدم دقت: (RE)خطای اتفاقی  - 2



 رايمن ت(هرچه فاصله از کناره بيشتر است، حاشيه امنيت بيشتر است(

مثال

هرچه حاشيه امنيت بيشتر است، مراقبت کمتری لازم است

C
B

A
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93 Target
100 fL

107

SMa = 2

SM = 7

Safety Margin

Critical SE

SM = 5

SM = 3.5

B = 0
SD = 1 fL

B = 2 fL
SD = 1 fL

B = 3.5 fL
SD = 1 fL

 The more safety margin, the less 
surveillance

 The further from edge, the more 
safety margin (the safer)

 The higher Sigma, the more safety 
margin (the safer)

 The more safety margin, the less QC

A

C

Example

MCV assay

• TEa = 7%

• SMa = 2

Critical Systematic Error, SEcrit

SEcrit = SM - SMa

SEcrit = 5

SEcrit = 3

SEcrit = 1.5

Low QC

Moderate 
QC

High QC

1. SE
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Target
100 fL

SMa

SM = 7

SM = 5

SM = 3.5

B = 0
SD = 1 fL

B = 2 fL
SD = 1 fL

B = 3.5 fL
SD = 1 fL

Example

MCV assay

• TEa = 7%

• SMa = 4

SEcrit = 3

SEcrit = 1

Very High 
QC

High QC

?X

93 1071. SE

SEcrit = -0.5



SM = 5

B = 2 fL
SD = 1 fL

Target-TEa +TEa

B
TEaTEa

SEcrit =
ି܉۳܂ ܛ܉۰ܑ

۲܁
- 2

(TEa – B) / SD

پيش  SEcritفرمول 
از دوران سيگما

2 SEcrit



SM = 5

B = 2 fL
SD = 1 fL

Target-TEa +TEa

TEaTEa

SEcrit =
ି܉۳܂ ܛ܉۰ܑ

۲܁
- 2

پيش  SEcritفرمول 
از دوران سيگما

SMa

B (TEa – B) / SD
2 SEcrit

SMSEcrit = SM - SMa
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SM = 7

SM = 5

SM = 3.5

Example

MCV assay

• TEa = 7%

• SMa = 2

Critical Random Error, REcrit

REcrit = SM ÷ SMa

REcrit = 3.5

REcrit = 2.5

REcrit = 1.75

SM = 2

Target
100 fL

Low QC

Moderate QC

High QC

93 1072. RE
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SM = 7

SM = 5

SM = 3.5

Example

MCV assay

• TEa = 7%

• SMa = 4 

Critical Random Error, REcrit

REcrit = SM ÷ SMa

REcrit = 1.875

REcrit = 1.25

REcrit = 0.875

Target
100 fL

High QC

Very High QC

93 1072. RE

X



SM = 5

B = 2 fL
SD = 1 fL

Target-TEa +TEa

B
TEaTEa

REcrit =
ି܉۳܂ ܛ܉۰ܑ

۲܁
÷ 2

(TEa – B) / SD

پيش  REcritفرمول 
از دوران سيگما



SM = 5

B = 2 fL
SD = 1 fL

Target-TEa +TEa

B
TEaTEa

REcrit =
ି܉۳܂ ܛ܉۰ܑ

۲܁
÷ 2

(TEa – B) / SD

پيش  REcritفرمول 
از دوران سيگما

SMaSMREcrit = SM ÷ SMa



Power Graphs: Tool for choosing appropriate QC

12%

100%

75%

1.5 5.0

Example

SMa = 2

A. SM=7, SEcrit=5

B. SM=5, SEcrit=3

C. SM=3.5, SEcrit=1.5

Pr
ob

ab
ili

ty
 o

f  
Er

ro
r 

D
et

ec
ti

on
, P

ed

Q: Appropriate Ped?

A: Ped ≥ 90% & Pfr ≤ 5

Q: For which performance 
is this QC appropriate?

Probability of false 
rejection, Pfr 

A
B

C

1:3s, N=1



Example

A1C in routine testing

SMa = 2

A. SM=7

B. SM=5

C. SM=3.5

2.0 3.0 4.0 5.0 7.06.0
Sigma Scale for SMa = 2

Power Graphs

<50%

SMa

A

BC



Example

A1C in

SMa =

A. SM=7

B. SM=5

C. SM=3.5

4.0 5.0 7.06.0

Sigma Scale for SMa = 2
Power Graphs

<20%

Clinical Trials

4

8.0
SMa



Sigma Metric & Max E(Nuf) QC model
 Optimizing Run Size based on Sigma

Planning Risk-based SQC Schedules for Bracketed Operation of Continuous Production Analyzers. Westgard JO, Bayat H, Westgard SA

Clinical Chemistry Feb 2018, 64 (2) 289-296



Establishing Evidence-Based Statistical Quality Control Practice. Westgard JO, Westgard SA.

Am J Cling Pathol 2018

DEVata
SQC

13s 22s R4s 41s 6X

Take   Corrective    Action

Report Results

No

6σ 5σ 4σ 3σ

No No No

Yes Yes Yes Yes Yes
N=2
Run 
Size
1000

N=2
Run 
Size
450

N=4
Run
Size
200

N=6
Run
Size
45

No

Westgard Sigma Rules® with Run Sizes

 SM-individualized QC: 
Using SM for planning individualized QC Strategies N, R, Rules, Number of Rules, Run size



http://www.biochemia‐medica.com/node/947
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Hassan Bayat provides the most technical paper in this issue, delving into the details of the analytical 
Sigma metric to reveal what we can calculate and what we may actually observe (10).
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شاد باشيد


