
第八讲:

抽样与质量合格标准



本 节 目 的

• 了解可从抽样检验中推断什么

• 理解如何选择样本量和根据ISO 
2859-1标准推断最终产品质量

• 学会在加工生产过程中开展和
 解释抽样检验方法



什么是统计？

• 一套用来减少大量的数值数据至一
 定规模并可解释这些数据的技术

• 为数据解释提供正式的规则

• 可从统计摘要或图表中得到直观的
 解释



为什么统计很重要？

• 最终产品的可接受性是通过样品检
 验评定的

• 生产过程中的样品检验能确保质量
 并帮助消除浪费

• 抽样方法取决于生产阶段



统计、证明和资格预审

• 根据ISO 13485第8款，工厂必须
 收集并分析恰当数据用来：

–证明与要求相符

–生产趋势

–有纠/矫正的机会



为什么要抽样而不是
 100% 检验？

• 很多检验是破坏性的，所以不可
 能进行100% 检验

• 检验成本高

• 检验人员会觉得无聊厌倦并失去
 注意力



合格检验中的统计

统计概念是如何应用在ISO 4074中的？



ISO 4074检验目的是什么？

• 采购买方必须接受小比例的与标准不符的安
 全套，因为没有厂商能制造出完美的安全套

• 这一不符合标准的安全套比例水平限制为：

- 爆破1.5% 

- 针孔0.25% 

• 这些限制被称为可接受/合格质量标准AQL



合格质量标准(AQL)

• 生产过程中可接受的有缺陷产品的最大比
 例(ISO 4074对每种检验都有规定)

• 批次被拒绝的频率会随过程平均值超过
 AQL而增加

• 制造商期望能使加工过程平均值尽可能低

• (过程平均是长期缺陷产品的平均比例)



检验是如何评估的？

• 针孔试验在本质上是一项品质特性
 检验

• 爆破试验也变成了一项品质检验

• 样本量和通过/或不合格的限定水平
 可以计算出来，但是

• 大部分人都使用标准中列出的限定
 表，尤其是ISO 2859-1



针孔试验案例

• 我们的安全套通过针孔试验了吗？

• 假定“无效假设”成立，即安全套是符
 合要求的

• 计算发现0, 1, 2, 3, 4…….个针孔的
 概率

• 如果发现超过x个针孔的可能性小于
 （比如说）5%，而你找到了多于x个
 针孔，那么足以说明这个批次不合格



抽 样 举 例



抽 样 举 例 （续）

• 你看不到盒子里面，但可以接触到

• 其中一些物品是红的，一些是白的

• 你随机取出十件物品

• 你会得到什么？



抽 样 结 果

• 可能是以下任何一种

 情况:
•

• 或是2-9之间红色物

 品的任何一个数字

• 最有可能的结果是一

 个红的9个白的

• 但结果不一定能指定

 盒子里有什么



抽 样 “误 差”

• 抽样比例越小，结果越“失真”

• 确定拒绝好的批次产品的可接受风
 险

• 确定接受不合格批次产品的可接受
 风险

• 计算需要的样本量



抽 样 “误 差”
 

（续）

• 如果我们必须以抽样为基础做出通过/不
 合格的决定，将出现四种可能的结果：

–产品很好，样品通过

–产品很好，但样品不合格

–产品不好，但样品通过

–产品不好，样品也不合格





抽样检测可能的结果

检验结果 ►

产 品

 
▼

样品通过

(接受假设)

抽样没通过

(拒绝假设)

产品质量好 正确的决定 类型1或α误差

产品质量不好 类型2或是β误差 正确的决定



类型1和类型2误差

• 类型1: 拒绝一批好产品的风险

• 类型2: 接受一批本应被拒绝的产
 品的风险

• 允许少量类型1的误差



问 题 ?



实 际 抽 样

• 用标准来决定样本量和接收/拒绝的
 标准

• 对于品质特性检验，通常用 ISO 
2859-1 来进行最终产品放行检测

• 如果加工过程平均值等同AQL，可
 接受的概率一般定在95% 到 99%



选择抽样计划的方法

• 做一个基于类型1和类型2误差风险的计算

• 使用ISO 2859–1

• 使用ISO 2859–2（接货检验）

• 使用ISO 2859–3（非连续批次抽检方案）

• 选择承接定制产品抽样方案

• 最常用的是ISO 2859–1 



抽 样 选 择

• 认为一批可接受的产品质量是好的，
 我们对此应该有多确定？

–这取决于“检验标准”
–ISO 2859–1 允许7个等级

–ISO 4074 规定了每项检验的检测
 标准



更多的抽样选择…

• 我们希望用哪种抽样方法?
• 单次、二次还是多重?
• 总体结果是同样的

• 单次最简单，多重用的样品量最少

• 我们使用常规、加强的或是简化的抽
 样方法?



检 验 标 准

• 通常使用的三种标准：

• –
 

GII: 默认选择

– GIII: 临界缺陷
– GI: 如成本有限制

• 四种“特殊”标准： S1 至 S4
–适用于一些不太重要的特质



单次、二次或是多重抽样？

• 对于非常好或是非常差的批次，多
 重抽样需要的样品量很少

• 对于处于临界边缘的批次，多重抽
 样需要的样品量最多

• 单次抽样执行最简单，二次次之，
 多重最复杂



转换规则：常规、加强或简化？

• 抽样从常规抽样开始

• 如果任何连续五个批次中有两批不
 合格， ISO 2859–1 要求转为加强

 检验

• 如五个批次连续通过，那么就可切
 换回常规检验



转 换 规 则 （续）

• 下列情况下可以实行简化抽样：

• 十个连续批次通过常规检验比要求的
 更严格一步，且产品抽样是持续的

• 如果一个批次不合格，或是如果生
 产变得不规则，那么就必须转换回
 常规抽样



加强检验的原则

• 常规检验给生产企业带来质疑的权益—临界
 边缘产品被接受的机会>95%

• 如果质量达不到期望值，质疑权益就会降低
 （如果加强检验5个批次中有2个不合格）

• 在连续5个批次通过检验后，质疑权益就重
 新转回到生产企业（恢复常规检验）



转换为加强检验

• 转换为加强检验是确保全面保障
 质量的一部分，是由抽样计划来
 保持的



使用ISO 2859–1的步骤

• 了解检测的合格质量标准AQL
• 选择检验标准或是遵从生产标准或规范

• 了解批次数量

• 在第一项表中查到字母代码

• 决定实行单次、二次或多重抽检

• 根据检测记录决定采取常规、加强还是简化

 检验

• 在恰当的表中找到样本量和对应的通过/或不

 合格数目





















抽检的有效性

• 质量非常差的批次极有可能被
 拒绝

• 好的批次最有可能被接受

• 处于不被接受临界边缘的批次
 更有可能被接受而不是被拒绝



通 过 检 验

• 如加工过程平均值等于AQL，每
 20比中有1批到每100批中有1批
 将被拒绝

• 为保证产品几乎没有被拒绝的机
 会，加工过程平均值应是AQL的
 0.3倍



问 题 ?



小 组 练 习



生产过程中的检验



为什么生产过程中要进行检验？

• 当安全套在生产线上移动，对它们
 的投资随之增加

• 早些发现生产中的问题有好处

• 最好通过子批次获得信息，如需要
 的话尽早采取矫正行动



品质与变量检验

• ISO 4074 中的检测全部是品质
 检验

• 基于变量评估的信息在数据转
 换中会丢失



品质与变量检验
 

（续）

• 品质检验具有良好的调整效果

• 数据遗失通常意味着更大的抽样量

• 为了制造加工目的，使用实际数据
 （变量）比从小的样品量能产生更
 多的信息

• ISO 3951:根据变量抽样



在加工制造中使用变量方法

• ISO 3951; 两个变量：

• s 法
• 西格玛sigma (σ) 法

• 使用控制表



ISO 3951
• 类似于ISO 2859–1
• 使用同样的质量合格标准AQLs
• 使用同样的检测标准

• 使用类似的转换规则

• 依赖正态或接近正态分布

• 变量

– s 法：如果不知加工过程的标准差 SD
– 西格玛Sigma

 
(σ) 法:已知加工过程的标准差 SD



使用ISO 3951

• 了解子批次数量

• 选择抽样标准

• 确定取样数量

• 建立可接受的合格水平极限

• 计算质量统计数据

• 查看 ISO 3951 限度表



使用ISO 3951：样本量



ISO 3951： 常规s法



使用 ISO
 

3951 

• 使用s法（更简便，较少的假定）

• 记住正态分布的假设

• 确定可接受的质量合格限定水平

• 即使不用，也应作出控制图对决定
 样本量是很好的指导



控 制 图

• 一种跟踪产品质量的简单，直观的方
 法

• 将平均值和标准差结果 (或针孔数) 按
 时间函数 (或子批数) 绘图

• 提前建立预警和采取行动的限度标准

• 观察控制图的变化趋势



控 制 图 （续）

• 减少废弃率的证明

• 有效预防不合格产品

• 防止不必要的过程调整

• 提供诊断信息

• 显示随时间推移重要参数的稳定性

• 用电子数据表很容易绘制



控制图的类型

• 休哈特Shewhart控制图

– 检查过程是否在统计控制之内

• 可接受控制图

– 用于接受/拒绝

• 自适应控制图

– 对不同的工艺条件使用预测性方法



数据绘制控制图

• 平均值

• 范围

• 标准差

• 比例或百分比

• 计数，每批计数等

• 质量评分



控制图的基本量

Mean Volume Control Chart

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29

Bin No

V
ol

um
e 

(L
)



控制图的标准差

Volume SD Control Chart

0

1

2

3

4

5

6

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29

Bin No

Vo
lu

m
e 

(L
)



总量控制图的限定量

Mean Volume Control Chart
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预警和采取行动限度总量控制图

Mean Volume Control Chart
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预警和采取行动限度标准差
 总量控制图

Volume SD Control Chart
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针孔控制图

Control Chart for Holes
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解读控制图

• 需要适应加工过程和图表

• 典型规则—采取行动如果发生下列情况：

– 一项或更多点超出采取行动极限
– 一连串 (~7 点) 趋势接近极限
– 3个连续点中的2点超出警界限定
– 5个连续点中的4点超过1σ

 
限度

– 其他任何不寻常状况



设定变量和品质限度

• 限度举例
 

2σ
 

为预警, 3σ
 

需采取行动

- σ
 

指平均值的标准差

• 在某些情况下其他限制可能是适当的

• 标准差的限度最好由经验标准差值确定

• 限度越宽泛，控制的宽容性越大



其 他 技 术

• 控制图增加移动平均值

• 仅用移动平均值建立控制图

• 使用累计总量（累计和）控制图

– 观察一连串的回收箱总量

–可比休哈特Shewhart图更早发现加
 工过程平均值相对细微的改化



小 组 练 习

• 练习决定合适的抽样方法和样本量

• 各组都有不同合格质量水平限定标
 准和批次数量，要求决定样本量、
 通过/不合格水平限制，以及不同抽
 样方法的优/缺点

• 要求设计一份爆破和中检抽样方案



第八讲  分发材料 1 

统计部分 小组练习 
 
 
1. 在最终出货前的针孔检测中，工厂每批次抽检 315 只安全套。连续批次

的检测结果见下页，显示哪个批次通过检验，哪个批次不合格。 
 
2. 审查抽样表，描述在样本数量和对通过/不合格限定中常规与严格检验的

不同之处。 
 
3. 工厂有 9000 箱加工好的安全套，在铝箔包装之前使用 ISO 2859-1 来一箱

一箱检查其产品，这和 ISO 407 是同样检验水平。通过批次规模是 24 回

收箱。 
 

•  如果使用单一抽样，针孔和爆破检测所需的样品数是多少？通过/不
合格的限定又是什么？ 
 

• 在这次加工过程中，每批检测多少只安全套？与最终通过放行检测如

何进行比较？ 
 

• 由于技术改进，可提高机器的速度，产量也上升到 11，000 回收箱

（每批仍是 24 箱）。那么新的抽样数量及通过/不合格的限定是多

少？ 
 
4. 重复问题 3，使用双倍抽样计划做练习。 
 
5. 使用 ISO 2859-1 的图表来估测 1%有针孔的抽样水平会对回收箱以上和

整批产品被接受的概率。所需要的图和表在由样本量组织的多重抽样表

之后。 
 
6. 回到问题 3，使用 ISO 3951 的数据表来讨论如果使用爆破方法所需的样

本量。 
 

WHO 安全套资格预审项目:  1
男用乳胶安全套企业培训班 
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WHO 安全套资格预审项目:  
男用乳胶安全套企业培训班 
 

2

 
Lot No.批号 针孔数 结 果? 

9324591 1  
9324592 0  
9324593 1  
9324594 2  
9324595 1  
9324596 3  
9324597 2  
9324598 1  
9324599 2  
9324600 3  
9324601 2  
9324602 1  
9324603 0  
9324604 1  
9324605 2  
9324606 1  
9324607 0  
9324608 1  
9324609 1  
9324610 1  
9324611 2  
9324612 1  
9324613 2  
9324614 1  
9324615 1  
9324616 0  
9324617 1  
9324618 0  
9324619 3  
9324620 2  
9324621 2  
9324622 1  
9324623 2  
9324624 3  
9324625 2  
9324626 1  
9324627 1  
9324628 1  
9324629 0  
9324630 1  
9324631 0  
9324632 2  
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ISO 3951 概述 抽样方法：s, Sigma, 和 R 
 
 
ISO 3951 

• 类似 ISO 2859-1； 
• 采用同样的质量合格标准； 
• 采用同样的检验标准； 
• 采用相似的转换规则； 
• 变量： 

– s 方法: 如果不知加工过程的标准差； 
– σ 方法: 如果知道加工过程的标准差； 
– R 方法: 如果样本量< 10。 

 
 
采用 ISO 3951 

1. 知道子批规模(如., 6000 只)； 
2. 选择抽样水平(如., GI)； 
3. 确定样品数量 (取决于 Φ 方法的合格质量水平)； 
4. 建立可接受的合格水平极限； 
5. 计算质量统计数据； 
6. 查看 ISO 3951 的限度表。 
 

 
使用 s 方法 

1. 提前确定合格水平限度规范 
• 有可能是一个或两个，U 和 L； 
• 例如: 45 和 20 L 体积； 

2. 样品检验； 
3. 按如下方法计算平均值(x)，标准差(s) 和“质量统计”(QU 和 QL) ； 
4. 根据 ISO 3951 给出的恰当合格水平限度表(k)， 比较 QU 和 QL。 

• 样品的两个值必须大于 k 值，是可以接受的 
 

Q
U x

s

Q
x L

s
x mean
s SD

U

S

=
−

=
−

=
=

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
WHO 安全套资格预审项目:  1
男用乳胶安全套企业培训班 
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WHO 安全套资格预审项目:  
男用乳胶安全套企业培训班 
 

2

使用 Sigma 方法 

• 使用与 s 法相同的方法，只是用 σ 方法的样本量及合格标准限度表； 
• 由于已知 σ, U, L, 和 k 值，唯一不知道的是平均值； 
• 因此，对于上限，如果平均值<U-k σ 样品是可接受的。 

 
 
使用 R 方法 

如样本量<10 与以上方法相同。 
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