质量管理专业基础--
统计技术

第一节   统计技术和GB/T19000族标准
在质量活动中，变异的存在是客观的、普遍的。统计技术可以对变异进行测量、描述、分析、解释和建立模型。其在质量管理活动中的作用，可帮助人们获得反映客观规律的特征值；分析影响事物变化（质量变异）的影响原因；分析两个变量之间的关系；分析两个事物之间的差异；设计试验方案和抽样方案；研究质量数据的分布；以及寻求质量改进项目和分析主要原因等。

对于统计技术及其需求在GB/T19000族标准中均作了明确的表述：

1，八项质量管理原则中多数原则都直接或间接的涉及到统计技术的应用，如“基于事实的决策方法”、“管理的系统方法”等。

2. 在GB/T19000-2008标准中，把统计技术的应用作为十二条质量管理体系基础说明之一予以表述。

3．在GB/T19001-2008标准中，对统计技术的应用明确提出了既要确定适用的方法，又要确定这些方法的应用程度的要求。 

为了指导和帮助组织考虑和选择适合其需求的统计技术，ISO编制了ISO/TR10017：2003，我国也于2005年等同采用该技术报告，制定了指导性技术文件GB/Z19027—2005《GB/T19001—2000的统计技术指南》。

GB/Z19027—2005《GB/T19001—2000的统计技术指南》指导性技术文件提供了选择适宜的统计技术的指南，这些统计技术对组织建立、实施、保持和改进符合GB/T19001所要求的质量管理体系时可能有用。指导性技术文件中对与GB/T19001条款的实施可能有关的定量数据的需求做了识别，针对已识别的定量数据的需求列出了应用于这些数据的适当的一个或多个统计技术，以便帮助组织评价这些统计技术的相关性和价值，以帮助组织决定是否将这些统计技术用于特定场合。

组织可以通过该指导性技术文件查找GB/T19001涉及使用定量数据的要求，但确定统计技术需求的准则以及所选择的统计技术是否适宜由该组织作出最终决定。此指导性技术文件不能用于合同、法规或认证/注册目的，也不用作是否符合GB/T19001-2000要求的强制性检查清单。

GB/Z19027-2005《GB/T19001-2000的统计技术指南》中列出了12种统计技术：

描述性统计、试验设计、假设检验、测量分析、过程能力分析、回归分析、可靠性分析、抽样、模拟、统计过程控制（SPC）图、统计容差法和时间序列分析；对每一种统计技术均从概念、用途、益处、局限性与注意事项、应用示例等五方面作了简要描述

结合CCAA笔试大纲，本章将重点介绍以下四种统计技术的基础知识：

1. 描述性统计

2. 过程能力分析

3. 抽样

4. 统计过程控制（SPC）图

第二节  描述性统计
一、描述性统计概述

1．在GB/Z19027-2005《《ISO9001:2000统计技术指南》中指出：“描述性统计是指以揭示数据分布特性的方式汇总并表达定量数据的方法”。

2．描述性统计的作用：

（1）提供了一种高效和相对简单地汇总和表征数据的方法。

（2）提供了一种表达信息的便利方式。尤其是图解法，是一种非常有效的展示数据和传递信息的方法， 

（3）适用于包含使用的所有场合，有助于数据的分析和解释，并为决策提供有价值的帮助。

3．描述性统计的用途

（1）描述性统计用于汇总和表征数据。它通常是对定量数据进行分析的初始步骤，并常常是使用其他统计方法的第一步。

（2）在规定的误差界限和置信水平内，样本数据的特性可作为推断所抽取样本的总体特性的基础。 

4．常见的方法可分为三类：
（1）用数据统计量的描述。如：均值、标准差等。

（2）用图示技术的描述。如：直方图、散布图、趋势图、排列图、条形图、饼图等。

（3）用文字语言的分析和描述。如：统计分析表、分层、因果图，流程图等。

二、用数据统计量的描述

数据是指能够客观反映事实的数字和资料。多数数据可用量化的方法描述，也有一些数据，如对某种感知（好、坏、满意与否）的评价就不是量化数据。有时可以通过一定规则把这些非量化数据转化为量化的数据。

1．量化数据的分类：

质量管理活动中的数据可分为计量值和计数值两大类。

（1）计量值是指可以用测量器具进行测量而得出的连续性的数据。如长度，质量，温度，电流，强度，化学成份等。

（2）计数值是用计数的方法得到的非连续性的数据，一般表现为正整数。如次品数，疵点数合格品数，用户投诉次数等。

计数值可分为计件值和计点值。如，一批产品中有5件不合格，这个5就是计件值；一件衣服一有5个疵点，这个5就是计点值。

计件值又有两种表示方法。如，100 件产品有3件不合格，一种表示为不合格品数3；另一种表示为不合格品率3%。

计点值也可用在一件产品上或在一单位产品上发生的某个质量特征的数据表示。如在一块地里发生病害植物数，或在一亩地里发生病害植物数。

2．总体和样本

（1）被研究的对象的全体为总体。如整批产品；一个工序中所产生的质量特性数据等。如一个时期按规定的材料和工艺生产的一批日光灯管，这就是一个总体。
总体所关心的内容不仅是所指的对象，还要看具体的质量特性值及分布。

总体所包含的个体的数目可以是无限的，也可以是有限的。在许多情况下，我们只能通过抽取总体的一小部分进行考察来了解总体的情况。

（2）从总体抽取的一部分个体叫样本。

总体是由个体组成的。在很多情况下，对总体的检查不可能针对总体中的每个个体都要进行，如个体数很大，或者观测是破坏性的；只有抽取一个或多个个体来检查，然后推断至总体。

抽出来的个体就组成了一个样本，样本中个体的数量就称为样本量。通过对样本的观测来对总体特性进行研究，这就是统计技术的核心。
3．两类典型的数据统计量：

组织所关心的数据特性是其中心值（最常用的是均值）和散布或离散程度（通常通过极差或标准差来度量）。另一个所关心的特性是数据的分布，对此有描述分布形态的定量测度（如描述对称性的“偏度”）。 由于在实际工作中,只能抽取有限的样本,所以我们是用样本的典型数据特性值来描述数据的分布情况。

（1）描述分布的中心位置通常用平均值
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式中：n为样本量    故
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又称样本平均值（样本均传值）

利用算术平均值可能会有较大的计算量，为减少计算，人们又引出了中位数的概念。
---中位数
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：一组数据按大小顺序排列，其中间的数值叫中位数。若这组数据的数目为偶数，则取位于中间的两个数值的平均值为中位数。

平均值或中位值表示一组数据分布的中心位置。

(2) 描述分布的离散程度通常用标准差s或极差R
 ---标准差s： 

[image: image36][image: image37]
标准差s的值越小，表示数据的离散程度小；反之，标准差s的值越大，表示数据的离散程度大。
----极差R
一组数据中的最大值与最小值之差称为极差                

由于标准差s计算较为困难一些,有时当n≤10时，可用极差R来描述数据的分散程度。

极差R的值越小，表示数据的离散程度小；反之，极差R的值越大，表示数据的离散程度大。

三、用图示技术（图解法）的描述。

图解法有很多，其范围可以从相对简单的工具到包括专门换算更复杂性质的技术，以及包括多维空间和变量的技术。本部分仅介绍趋势图、散布图和直方图三种工具。

1．趋势图

（1）趋势图有时也称为“运行图”或“折线图”，它是通过一段时间内所关心的特性值形成的图，来观察其随着时间变化的表现。

趋势图是依据客观现象的发展变化过程和发展变化结果，分析论证或者预测客观现象发展趋势的一种工具。它是对一个时间段内的一组所关心的特性的描述，以观察其随时间的变化情况，发现质量波动的状况和趋势，采取适宜的管理或技术措施。

运行图的主要作用：

a)监视过程的水平和随时间的波动:

b)发现过程变化的趋势、周期和形式,采取适宜的措施；

c)比较过程前后业绩水平。

主要作用是直观地反映质量特性随着时间变化的趋势与走向，为决策提供依据。

（2）趋势图的画法：

a) 确定主题；即确定需要研究的随时间变化的质量特征值；

b) 设计趋势图表格；建立直角坐标，横坐标为时间，纵坐标为特性值；

c) 收集数据；即特性值随时间变化的一组数据；

d) 依据数据画出趋势图并判定趋势图。
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  趋势图示例
2、散布图

（1）散布图又称“散点图”或“相关图”，是研究成对出现的两组数据之间关系的图示技术，它通过将一个变量绘制在x-轴上，另一个变量的相应的值绘制在y-轴上，帮助分析两个变量之间的关系。通过研究成对出现（有对应关系的）两组相关数据之间的关系，评估、确认两个变量之间预期的关系。对散布图可以进行定性分析，也可以进行定量分析。
主要作用是可以发现两组数据之间是相关或不相关的，如果相关，可分析其相关的程度，还

可进一步用回归分析法找出两者之间的近似函数关系。

（2） 散布图的画法

a) 测取成对的数据（一般不少于20对），如纤维强度与其拉伸培数；

b) 建立平面坐标系，通常用横轴表示自变量，纵轴表示因变量；

c) 将数据表中成对数据在坐标中打点，形成散布图。

[image: image7.jpg]



散布图示例

（3）散布图的分析

      1）简单象限法

简单象限法是一种半定量的判断方法，可判定两组数据间是否是线性关系。具体做法：

a）将图上的点分别找到中点引出平行于横轴和纵轴的两条互相垂直的直线；

b）计算被两条中线分成的四个区域内的点子数n1,n2,n3,n4；

c）计算对角线区域内的点子数之和（n1+n3,n2+n4）；

d）进行相关性质判断：

如（n1+n3）>(n2+n4)为正相关

如（n1+n3）<(n2+n4)为负相关

如（n1+n3）≌(n2+n4)为不相关

2）直观分析判定
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上图中：

a)强正相关：变量之间的正相关性，可能存在显著的因果关系。有可能建立有效的回归方程。[image: image38]
b)弱正相关：变量之间的有一定的正相关性，可能存在较弱的因果关系。

c) 不相关：变量之间表现出的不相关性。有可能一个变量的改变不会对另一个变量产生影响。

d) 弱负相关：变量之间的负相关性，可能存在较弱的因果关系。

e)强负相关：变量之间的负相关性，可能存在显著的因果关系。有可能建立有效的回归方程。

f)曲线相关：变量之间可能存在某种非线性相关关系。

   r为相关系数。

3、直方图
（1）直方图是用一系列等宽不等高的长方形不间断地排列在一起的图形，用以描绘所关心的特性值的分布。其宽度表示数据间隔范围，高度表示在此范围内数据出现的频数，高低不同的变化形态描述了数据的分布状态。将产品质量频率分布状态用长方形表示，借以观察、探索质量分布规律，分析判断整个生产过程是否正常。

直方图主要有以下作用：

a)快速简单地表示出数据的分布状态

b)大致观察数据是否符合正态分布

c)快速分析过程能否满足顾客要求

d)有助于发现过程是否发生显著性变化
（2） 直方图的画法

1) 收集数据：

确定需采集的测量值，按过程时间顺序排列。一般为100个左右，最少也不能少于50个。并将其填入数据表内。

2) 在数据群体中找出最大值和最小值，并计算该数据群体的极差：R=Xmax-Xmin

3) 适当分组，组数k一般在6－12组之间， 100个数据可化为10个组。通常使分组的数目与观测数据量的平方根大致相等。

4) 确定组距，即每组数据的范围 h=
[image: image9.wmf]K
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5) 确定各组的界限，即分组的边界值。为避免数据正好落在边界值上，通常要使各组的边

界值比原测定精度高半个最小测量单位：

第一组下限＝最小值－
[image: image10.wmf]2

最小测量单位


第一组上限=下限值+组距。第二组的下限为第一组的上限，依此类推。

6) 计算频数，作频数分布表

a)填入组顺序号及各组边界值；

b)计算各组频数，即算出数据落在每个组内的数目。各组频数与数据总数之比为频率。

7) 绘制直方图

a.纵坐标表示频数，标出对应的频数；

b.横坐标表示质量特性值，标出各级的边界值；

c.以组距为底边，画出高度为频数的小长方形；

d.需要时，作必要的说明，如图名、采集数据的时间、地点、总频数等。
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   (3)直方图的分析

典型的直方图图型研讨

[image: image39]
a)正常型：说明工序处于统计控制的稳定状态。

b)孤岛型：说明在生产过程中短时间内有异常因素起作用，使加工条件发生变化。

c)偏向型：可能由单向公差（形位偏差）要求或加工习惯所造成。

d)双峰型：说明数据来自两个不同的总体。

e)平顶型：说明生产过程式中有缓慢变化的因素在起主导作用。

f)锯齿型：可能因分组过多或测量数据不准等原因引起。

第三节  过程能力分析的概念、表述和计算

一．过程能力分析

过程能力（PC）是反映过程保持输出变异程度的能力。在过程稳定时，质量特性X通常服从正态分布（μ,σ2），其中标准差σ的大小表示过程稳定的程度，σ愈小，过程愈稳定，而稳定过程的99.73%的产品质量特性值散布在区间[μ-3σ，μ+3σ]内（图2-1），该区间的宽度6σ愈小，过程愈稳定，从而过程能力就愈强。

若把过程能力记为PC，则过程能力定义为：

                 PC=6σ                                

[image: image40]其中σ可用过程中获得的样本进行估计。

过程能力分析就是检查过程的固有变异和分布，从而估计其产生符合规范所允许变差范围的输出能力。

影响过程能力的诸因素可包括：人（意识和能力）、设备、材料、操作方法、监视和测量的装置和方法、环境及计算机系统和软件（需要时）等。

二．过程能力指数

过程能力指数（Cp或PCI）是用来度量一个过程满足标准要求的程度。工序是特定条件下的过程，因此在工序加工中过程能力指数又称为工序能力指数，是工序处于统计的控制状态（稳定状态）下的质量波动幅度。

标准要求体现在规范限T＝（LSL，USL）上，其中点M=（LSL+USL）/2称为规范中心。规范限的宽度T=USL-LSL常称为公差。在规范中心M与受控过程中心（即正态均值）μ重合时，过程能力指数定义为：
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从定义中可以看出，在规范要求不变的情况下，过程的变异越小（σ越小），Cp值越高，说明过程满足规范要求的能力越强。
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从以上计算结果来看，Cp＜1，即T＜6
[image: image14.wmf]s

，这表明爱控的过程能力不能满足标准要求（见上图左边图形），需要改过程；当采取措施将标准差
[image: image15.wmf]s

减少到0.067时（见上图中间图形），Cp=1,这时受控过程恰好能满足标准要求，一般还需要改进过程；如果将标准差
[image: image16.wmf]s

再减少到0.050时（见上图右边图形），则Cp=1.33,这表明受控过程已经能够满足标准要求。
过程能力指数等级所反映的过程状态如下：

	等  级
	状  态
	措  施

	Cp＞1.67
	过程能力过于充足
	·缩小质量规范范围
·放宽对特性值波动的限制

·改用精度稍差设备，以降低成本

·放宽或简略产品检验，以降低成本

·对特殊产品或行业，可能要求Cp≥2.0

	1.33＜Cp≤1.67
	过程能力充足
	·对非关键特性值可放宽对其波动的限制
·放宽产品检验

·可使用控制图对过程进行控制，保持受控状态

	1.00＜Cp≤1.33
	过程能力尚可
	·可使用控制图对过程进行控制，防止大的波动
·对产品抽样检查

·当Cp接近1.0时，产品发生不合格品的概率增大，需加强对设备等的检查

	0.67＜Cp≤1.00
	过程能力不足
	·分析特性值波动大的原因，并采取措施
·对不影响最终产品质量的特性可加大规范范围

·加强对产品的检验

	Cp≤0.67
	过程能力严重不足
	·停止生产，检查原因
·对过程进行更改

·对产品加严检验


三、实际过程能力指数C
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通常，过程中心μ在规范限（LSL，USL）之中，并把规范限分为两个小区间；（LSL，μ）和（μ，USL）。它们与3σ的比值能反映过程在左端或右端满足标准要求的程度则称：
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[image: image41] 两种过程能力指数示意图

上述CpL和CpU相当于在Cp的分子与分母中各取一半而定义的两个过程能力指数。在M≠μ时，CpL≠CpU。这是因为：

μ-LSL≠USL-μ
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其中偏移系数
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 ；相对偏移度k>0 。

由此可看出CpK的一个重要性质：

CpK≤Cp
其中等号仅当k=0或M=μ时成立。

由上面三种形式可看出：提高CpK的途径有如下三点：

a)减小偏移系数k，即减小
[image: image22.wmf]e

；

b)减小标准差σ；

c)与顾客协商，能否扩大规范限。

第四节  统计过程控制（SPC）图

统计过程控制图（简称控制图或SPC图）的概念

控制图是将从过程定期收集的样本所获得的数据按顺序点绘而成的图，SPC图上标有过程稳定时描述过程固有变异的“控制限”。
控制图理论认为存在两种变异。第一种变异为随机变异，由“偶然原因”（又称为“一般原因”）造成。这种变异是由种种始终存在的、且不易识别的原因所造成。消除或纠正这些偶然原因，需要管理决策来配置资源，以改进过程和系统。

第二种变异表征过程中实际的改变，由“异常原因”（又称为“特殊原因”）造成。这种改变可归因于某些可识别的、非过程所固有的、并且至少在理论上可加以消除的原因。

控制图就是用来区分正常波动与异常波动的一种工具，控制图上的控制界限是区分正常波动与异常波动的科学界限。只有偶然原因没有异常原因的状态，称为统计控制状态，简称稳态，是控制阶段实施过程控制所追求的目标。

   由统计思想确立的任何一种控制限都有可能使判断发生错误，因此，在对控制图

进行判定时，也可能会有“弃真”（第一错误）和“存伪”（第二错误）的风险。

二．控制图的构造

当过程仅存在偶然因素引起的波动时，过程输出的质量特性X通常服从正态分布
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，其中
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为正态均值，σ为标准差。

[image: image43]
用界限μ±3σ作为控制限来管理过程意味着：正常情况下过程结果超出界限的概率为0.27%。若超出界限的比率高于此值，就可认为该过程出现了异常变异。

把正态分布图及其控制限μ±3σ同时左转90°，并以时间为横轴或样本编号，以过程参数（均值、标准差等）为纵轴，并在μ±3σ处引出两条水平线（用虚线表示）。这样就形成一张控制图。图上三条水平线分别称为：

中心线（CL），对应均值μ；

上控制限（UCL），对应μ+3σ；
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下控制限（LCL），对应μ-3σ；

其中：
[image: image25.wmf]m

为质量特性值的总体均值（过程平均值）；

        
[image: image26.wmf]s

为质量特性值的总体标准偏差。

三．控制图的类型和应用

常规控制图的种类很多，一般按数据的性质分成计量控制图和计数控制图两大类。控制图的形式可依据特定的使用环境、使用场合来加以确定。计量控制图通常用于监控过程中心的变化，还可用于监控过程的变差；计数控制图一般被用于抽取自过程的样本的不合格品数或不合格品率。可分为计件控制图和计点控制图两类。

这两大类中常用的各种控制图如下表。

	类别
	控制图符号
	控制图名称
	控制界线

	计
量

控

制

图
	
[image: image27.wmf]R

X

-


	均值-极差控制图
	略（下同）

	
	
[image: image28.wmf]s

X

-


	均值-标准差控制图
	

	
	
[image: image29.wmf]R

X

~

-


	中位数-极差控制图
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	单值-移动极差控制图
	

	计

数

控

制

图
	P
	不合格品率控制图
	

	
	np
	不合格品数控制图
	

	
	U
	单位不合格数控制图
(旧称：单位缺陷数控制图)
	

	
	C
	不合格数控制图
(旧称：缺陷数控制图)
	


控制图的益处和用途

1．控制图的作用和价值如下

1）用于过程控制，计量控制图可用于探测过程中心变化和过程的异常波动，以采取措施，保持或重建过程的稳定性。

2）用于过程能力分析，当过程中只有偶然原因而无异常原因产生的变异的状态称为统计控制状态或稳定状态，此时从控制图获得的数据可随后用于计算过程能力。

3）用于测量系统分析，与反映测量系统内部固有变异的控制限相结合，控制图可表明该测量系统是否有足够的能力来对某过程或产品的变异进行测量；还可用来监控测量系统本身。

4）用于原因和效果分析，控制图的应用有助于减少异常原因的发生，并策划有效的措施。

5）用于组织内部的持续改进，将控制图的应用溶于组织内部持续改进之中，效果更明显。
2．控制图的用途
当控制图用于检测过程变化时，所描的点子（可能是一个单独的读数或统计上数值，如样本均值）与控制限进行比较，一个点子落入控制限之外，可能就意味着过程发生了变化，这可能是异因造成的质量波动，应调查、分析原因，需要时对过程进行调整，这将在长期上有助于保持过程的稳定和改进过程。

以均值
[image: image31.wmf]X

控制图为例，判断异常的8条检验准则如图所示。
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五．控制图的应用

应用控制图应满足的基本条件

1)过程管理规范，人、机、料、法、环、测六大因素已经标准化，生产过程

相对稳定，产品质量具有可追溯性。

2)所控制的过程具有可重复性，对于只有一次性或少数几次的过程显然也不能应用控制图进行控制。

3)对于所确定的控制对象（质量指标）应能够定量，如果只有定性的要求而不能够定量，那就无法应用控制图。

4)应用控制图要选择需要控制的质量特性（即质量指标），主要选择能定量的、对生产和使用影响较大的、经常出现质量问题的质量特性。

5)应用控制图收集数据时的取样问题一般涉及到样本容量和取样时间间隔。

6)作控制图（分析用控制图）时，有一个总样本容量N的问题，一般要求取组数K＝20~25个样本组，总样本容量N应100个以上，这样才能保证有效性。

7)时间间隔的确定要视生产过程的具体情况而定。所谓“合理子组原则”，是指“组内差异只由偶因造成，组间差异主要由异因造成。”

第五节  抽样与抽样标准

一、抽样

1．抽样的概念

抽样是一种系统的统计方法，它通过研究总体有代表性的部分（即样本）来获取该总体的某些特性信息。

抽样的目的、条件和要求不同，所采用的抽样方法也不同，为使抽出的样本更具有代表性，应使该过程尽量“随机化”。常见的抽样方法有：
（1）随机抽取

指总体中的每一个个体被抽到的机会是相同的。为实现抽样的随机化，可采用抽签（或抓阄）、查随机数值表，或用计算机随机数发生器产生等方法。

这种方法的优点是抽样误差小，缺点是抽样手续比较繁琐。

（2）系统抽样 

将批中产品按某种次序排列，随机抽取一个初始单元，然后按一次规则确定其他样本中的产品。

由于系统抽样法操作简便，实施起来不易出差错，因而在生产现场人们乐于使用它。像在某道工序上定时去抽一件产品进行检验，就可以看作是系统抽样的例子。

当总体含有一种周期性的变化，而抽样间隔又同这个周期相吻合时，就会得到一个偏倚很厉害的样本。因此，在总体会发生周期性变化的场合，不宜使用这样的抽样方法。

（3）分层抽样 

分层抽样也叫类型抽样。它是从一个可以分成几个子总体（或称为层）的总体中，按规定的比例从不同层中随机抽取样品（个体）的方法。这种抽样方法的优点是，样本的代表性比较好，抽样误差比较小。缺点是抽样手续较简单随机抽样还要繁琐。这个方法常用于产品质量验收。

（4）整群抽样 

整群抽样又叫集团抽样。这种方法是将总体分成许多群，每个群由个体按一定方式结合而成，然后随机抽取若干群，并由这些群中的所有个体组成样本。这种抽样方法的优点是，抽样实施方便。缺点是，由于样本只来自个别几个群体，而不能均匀地分布在总体中，因而代表性差，抽样误差大。这种方法常用在工序控制中。

（5）多级抽样

多级抽样又叫多阶抽样。这种方法是一种分级抽取样本的抽样方法，第一级抽样是从总体中抽取初级单位产品，以后每一级抽样都是在上一级抽出的单位产品中抽取次一级的单位产品。这种方法用在抽样面广或批量太大无法直接抽取样本的场合；如散料抽样检验。

2．抽样的用途

抽样大致可分为不互斥的两大领域：“验收抽样”和“调查抽样”。

（1）“验收抽样”是基于选取“批”的样本结果，作出接收或不接收该“批”（即一组产品）的决定。抽样检验的基本思想，是从整批产品中随机抽取部分产品作为样本，根据对样本的检验结果，使用一定的判断规则，以推断整批产品的质量水平。

(2)“调查抽样”用于估计总体的某个或多个特性值、或估计这些特性在总体中是如何分布的枚举研究或分析研究。调查抽样通常与收集人们对某个主题的观点的民意测验相联系，调查抽样也同样能用于其他目的（如审核）的数据收集。

在枚举研究中所使用的获取总体或部分总体特性方面的信息的探索性抽样是调查抽样的一种特别形式。生产抽样也是调查抽样的一种特别形式，可用于过程能力分析。其余如：顾客调查、过程稳定状况调查、过程能力调查、产品的流通领域的监督调查、体系审核调查等。

抽样提供的是一种既经济又及时的方法，以获取有关总体的某一所关心的特性值或分布情况的初始信息。它在建立、实施、保持和改进质量管理体系中，应用十分广泛。

我们把样本中单位产品的数量称为样本量；把作为检验对象而汇集起来的一批产品称为检验批；把检验批中单位产品的数量称为批量。在一个检验批中应由基本相同的制造条件，一定时间内制造出来的同种单位产品构成。

3．抽样的益处

验收抽样一般按制定的抽样方案（或抽样计划）实施，为满足具体要求和应用，有许多验收抽样方案可供选择。“验收抽样”通常会用“抽样检验”代替。抽样检验是现代化生产的必然产物。对于非破坏性检验，如果批量小且检验费用低，采用100%的检验是可行的。但是，如果批量大或检验费用高，采用100%的检验则是不可行的。对于破坏性检验，如炮弹的射程、灯管的寿命等，是不允许进行100%检验的，只能进行抽样检验。

由此可见，抽样检验同100%检验或总体调查相比，能节省时间、费用和劳动力。当产品检验包含破坏性试验时，抽样检验是获取信息的唯一切实可行的途径。
请注意百分比抽样方案的不合理性。百分比抽样方案是指不论产品的批量N大小如何，均按同一定百分比从批中抽取单位产品，而在样本中可允许的最大不合格品数（即接收数A）都是一样的。一般都设A=0。例如：按5%的比率抽样，当N=2000时，抽100个单位产品，当N=100时，只抽5个单位产品，并且规定不允许有1个不合格品（即A=0）。显然，若两批的不合格品百分率相等，则前一批100个单位产品中包含的不合格品的概率大于后一批5个单位产品中包含的不合格品的概率。这等于对批量大的交检批提高了验收标准，而对批量小的交检批降低了验收标准。

由于抽样不是对总体中的全部个体而是对其中的一个样本进行研究，由此推断总体时有可能发生两种错误的风险。第一类错误是“弃真”，如把原为合格的产品批判断为不合格批予以拒收；第二类错误是“存伪”，如把不合格的产品批判断为合格批予以接收。因此， 抽样一方面为人们提供了一个经济的、可行的、及时的调查和验证方法；另一方面由于抽样本身可能带来的局限性，应特别关注总体的界定、样本选择、样本量、抽样频率以及抽样方法的选用，力求科学、合理，以将两类错误的发生概率降到可以接受的程度。

二、GB／T2828.1－2003《计数抽样检验程序  第1部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检验抽样计划》

抽样检验按收集的数据性质分为计数抽样检验(计件/计点)和计量抽样检验(长度，质量，温度，电流，强度，化学成份等)；按抽取样本的数目分为一次抽样检验、二次抽样检验、多次抽样检验和序贯抽样检验；按提交检验时是否组成批分为逐批抽样检验和连续抽样检验；按抽样方案能否调整分为调整型抽样检验和标准型抽样检验：按不合格批的处置方法分为挑选型抽样检验和非挑选型抽样检验。
本部分仅就GB／T2828.1－2003《计数抽样检验程序  第1部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检验抽样计划》作简单介绍

1．标准的制定、修定

GB／T2828是我国于1981年制订并颁布的第一个抽样国家标准，于1987年进行第一次修订，为87版标准，目前已是2003版国家标准。

2．标准的适用范围

GB/T2828.1-2003标准规定的是计数型抽样检验系统，采用术语接收质量限（AQL）来检索。其目的是通过批不接收使供方在经济上和心理上产生的压力，促使其将过程平均至少保持在和规定的接收质量限一样好，而同时给使用方偶尔接收劣质批的风险提供一个上限。

    该标准指定的抽样计划可用于（但不限于）对最终产品、零部件和原材料、操作、在制品、库存品、维修操作、数据或记录等的检验

3．标准中有关的术语和理解

     根据CCAA笔试大纲，需重点掌握以下（1）至（5）中描述的术语。

（1）批、检验批

     批指的是“ 汇集在一起的一定数量的某种产品、材料或服务”。标准中该定义的注注明了“检验批可由几个投产批或投产批的一部分组成”。

批通常可由由同型号、同等级、同类、同尺寸和同成分，在基本相同的时段和一致的条件下制造的产品组成。

检验批可以和投产批、销售批、运输批相同或不相同。

（2）批量、样本、样本量
    -- 批量是指“批中产品的数量”。

批量与检验批密不可分，是指每个检验批内所包含的单位产品的总数，可称为“母体数”，

通常以“N”表示；

    --样本是指“取自一个批并且提供有关该批的信息的一个或一组产品”。

--样本量是指“样本中产品的数量”。

若样本抽取不合理，可能导致批产品质量的误判
（3）抽样计划、抽样方案
      --抽样计划是指“抽样方案和从一个抽样方案改变到另一抽样方案的规则的结合”。    

--抽样方案是指“所使用的样本量和有关批接收准则的组合”。
一次抽样方案是样本量、接收数和拒收数的组合；二次抽样方案是两个样本量、第一样本的接收数和拒收数及联合样本的接收数和拒收数的组合。抽样方案不包括如何抽出样本的规则。

抽样方案是指规定每批应检验的单位产品数（样本量或系列样本量）和有关批接收准则（包括接收数、拒收数）的组合；而抽样计划是一组严格度不同的抽样方案和转移规则的组合。

（4）正常检验、加严检验、放宽检验

    --正常检验是指“当过程平均优于接收质量限时抽样方案的一种使用方法。此时抽样方案具有为保证生产方以高概率接收而设计的 接收准则”。

    --加严检验是指“具有比相应正常检验抽样方案接收准则更严厉的接收准则的抽样方案的一种使用法”。

    --放宽检验是指“具有样本量比相应正常检验抽样方案小，接收准则和正常检验抽样方案的接收准则相差不大的抽样方案的一种使用法而设计的接收准则”。

当没有理由怀疑过程平均不同于某一可接收水平时，进行正常检验；当预先规定的连续批数的检验结果表明过程平均可能比接收质量限低劣时，进行加严检验；当预先规定连续批数的检验结果表明过程平均优于接收质量限时，可进行放宽检验。

（5）过程平均、接受质量限

    --过程平均（process average）是指“在规定的时段或生产量内平均的过程水平”。

 --接收质量限AQL（acceptance quality limit）是指“当一个连续系列批被提交验收抽样时，可允许的最差过程平均质量水平”。

“过程平均”是过程处于统计控制状态期间的质量水平；是在稳定生产条件下，过程平均不合格品率的简称。接收质量限（AQL）是指当一个连续系列批被提交验收抽样时，可允许的最差过程平均质量水平，以不合格品百分数或每百单位产品不合格数表示。
 AQL值应由供需双方事先明确规定，确定的总原则应依据需求的必要性和生产的可能性，具体应考虑以下因素：单项检验的AQL值应严于多项目检验；原材料、零部件检验的AQL值应严于成品检验；A类不合格的要求应严于B类不合格，B类不合格的要求应严于C类不合格；航天产品检验的AQL值应十分严格，依次为军工产品、工业产品和民用产品；电气性能检验AQL值应严于机械性能，其次为外观性能。

AQL值根据过程平均质量确定。可根据使用生产方近期提交的初检产品批的样本检验结果对过程平均的上限加以估计，如能被使用方接受，则以此作为AQL值；可按不合格类别确定；

或考虑检验项目数确定；也可由供需双方共同确定或负责部门确定。 

4．抽样方案类型

在GB2828.1-2003中规定了三种类型的抽样方案，以供选择使用。

(1)一次抽样方案

只抽取一个样本就应作出“批接收与否”的结论的抽样方案。用三个数来描述:样本量n、接收数、拒收数，记为(n∣Ac，Re )。

计数一次抽样方案判断程序:
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其中  n: 样本量                Ac:接收数

                    d: 检验出的不合格数      Re:拒收数

(2) 二次抽样方案

由第一样本量n1，第二样本量n2和判定数组[Ac1 Ac2 Re1.Re2]结合在一起组成的抽样方案。记为(n1;n2;∣Ac1， Ac2； Re1，Re2)。
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    计数二次抽样方案判断程序:
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n1；第一样本量；              n2:第二样本量

d1:第一样本不合格数；          d2:第二样本不合格数

     Ac1:第一样本接收数；          Ac2:第二样本接收数 

     Re1:第一样本拒收数；          Re2:第二样本拒收数

抽样方案类型的选择可考虑以下因素：

a)检验费用很高，希望减少样品量时，选用多次抽样方式；

b)检验单位产品耗时很长，用多次抽样方式不允许时，只能选用一次抽样；

c)检验费用不高时优先选用一次抽样；

d)多次抽样的检验组织工作难度大，判定复杂，对检验人员的素质要求高，选用时应充分考虑自身的技术能力，管理水平和人员素质。

 通常情况下，可通过比较方案的平均样本量与管理上难易程度来确定使用哪一种方案。在该标准内相对应的各类型抽样方案，只要规定的接收质量限、检验水平及检验严格度相同，其鉴别力基本相同。

5.抽样方案的查取

当方案类型（一次、二次或五次）、检验水平、接收质量限以及严格度（正常、加严、放宽）全部确定之后，可按下列步骤从该标准相应的抽样表上查取抽样方案。

1）首先根据样本量（N）和选定的检验水平（IL）查取样本量字码；

标准以“样本量字码”的方式进行对方案判别力的调整。按选定的检验水平和交验批批量来确定样本大小字码，字码愈大，其判别力也愈强。

检验水平反映了批量和样本量之间的关系，用于表征抽样检验方案的判别能力。一般检验

水平分为三级，其判别能力为Ⅲ＞Ⅱ＞Ⅰ；特殊检验水平分为四级，其判别能力为S－4＞S－3＞S－2 ＞S－1，特殊检验水平的判别能力低于一般检验水平，可用于样本量必须相对地小，而且能容许较大抽样风险的情况，如只有破坏性检验或外观检验时。如无特殊要求，通常可采用检验水平Ⅱ。检验水平应事先商定，必要时写入购货合同或协议。

2）依据该样本量字码和AQL值到相应严格度和方案类型的抽样方案表中查取抽样方案（接

收数和拒收数）。



6．调整型抽样检验的步骤

    1）确定质量标准，明确其主要质量特性以及不合格或不合格品类别；

    2）规定接收质量限AQL（可参照一些通用原则）；

    3）规定检验水平；

    4）确定抽样方案类型；

    5）组成检验批；

    6）查取抽样方案；

    7）取样（要求取样具有随机性）；

8）检验样本，检验的结果要按AQL的规定方式综合地或分别地统计不合格或不合格品数；

9）判定批是否合格；

10）抽验后产品批的处理，如合格与不合格的处置，不合格品及破坏性检测样品的剔除或更换等。

检验的严格度与转移规则

检验严格度是指交验批所接受检验的宽严程度，GB2828.1-2003标准提供了三套严格程度不同的抽样方案表供选用。分为正常检验方案、加严检验方案和放宽检验方案，并对三套方案之间的转换规定了一套明确的“转移原则”。一般情况下，加严检验的样本量与正常检验的样本量一致而降低接收数，是带强制性；而放宽检验的样本量要小，一般为正常检验的样本量的40%，是非强制性的。

GB/T 2828.1-2003中规定了正常、加严和放宽检验三种不同严格度的检验，并按下述原则确定提交检验批应接收何种严格度的检验:

除非另有规定，在检验开始时应使用正常检验。

除需要按照转移规则改变检验严格度外，下一批检验的严格度继续保持不变。

加严检验开始后，若不合格批数(不包括再次提交检验批)累计达到5批(不包括以前转

到加严检验出现的不合格批数)，则暂时停止按本标准所进行的检验。

（4）在暂停检验后，若供货方确实采取了措施，使提交检验批达到或超过所规定的质量要求，则经负责部门同意后，可以恢复检验，一般应从加严检验开始。

设计转移规则的原则是:检验严格度之间的转移要准确，误转概率要尽量小。GB/T 2828.1-2003的转移规则如图。
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失效（故障）模式和影响分析

故障模式及影响分析（FMEA）是一种定性为主的分析方法，不需要复杂的计算，易于掌握，有一定的应用价值。它可以发现、评价产品或过程中潜在的失效现象及其效应；寻找防止或减少这种潜在失效发生的措施，并将确定的预防措施加以实施。FMEA是以列表的方式进行。在表中列出系统的全部分系统或元件，对他们逐一分析失效模式、失效效应、故障概率、失效原因及其对系统的影响程度，综合出影响产品可靠性的主要问题，从而有针对性地提出改进措施。FMEA不仅在失效分析中有用，而且对一般的系统分析有很有用。

下面是对黑白电视机电源电路单元进行的FMEA分析实例：

黑白电视机的电源电路（图4-1、图4-2）共分七个组成部分；

降压变压器：把市电电压降到需要的电压值。

整流电路：经桥式整流电路把交流变为直流脉冲。

滤波电路：经电容器C1滤波。

电压调整电路。

比较放大电路。

标准电压电路。

取样电路。
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④-⑦的功能是，根据输出电压的变化自动调整，使输出电压保持不变。例如，当电压偏低时，取样电路取样后在比较放大电路中与标准电压相比较，来控制V2调整管的压降，使输出电压保持不变。

  FMEA分析表（表4-2）说明：

第⑤栏“失效效应”分为局部效应和最终效应。局部效应是指电路单元或部件效应，最终效应是指对整机或系统的效应。

第⑥栏“故障概率”为各类故障发生的大致估计概率。要准确估计概率是比较困难的。若不能估计出故障概率的数值，可以划分为A、B、C、D四个等级。

从FMEA分析表中第一项，V1硅整流桥，尽管其对整机的影响是严重故障，但其故障概率很小，按电视机MTBF的要求是可以接受的。故对硅整流桥可以不采取其他改进措施。但表中第二项，V2大功率晶体管，同样是影响严重的故障，由于故障概率比较大，影响电视机的可靠性指标，所以必须根据失效原因改进设计或选用Bvce大的器件。

由于产品特点不同，使用要求也不同，故障的影响和概率值大小划分标准也不相同。FMEA表格的形式和具体填写内容不要求完全一致，可根据具体情况进行设计。

由于FMEA分析过程是以表格方式进行的，所以表格按要求填写完毕，分析报告也就完成了。

[image: image35.png]| ®4-2 -
RBEARG BB WULEIREERITC FMEA &

o \ e | -
~ e~ !

TR B8 B E W Tt EEE ' M- 0.002 o
'ﬂ%ﬁﬂﬁ%ﬁmﬁ T T 0.05 | Van €y BB, I
7&%%mﬁﬁu&mg SR Bk S M

HLSR 3 S W A
75 B B AR A IR R
o 75 B HL5R K

] G BE S L A 1 1 U
R A7 o

IETJ’F':nnDﬁ% EHA, f‘ﬁﬁﬁ‘_tiﬁ

AIE N By 5

ﬁiﬁ%j'ﬁﬁﬁ /M CE H & 5% % B
BVceo K51

Lo
» LT H
a f ] ‘
— E#HRA®ITH  |0.001 |
T, ke . ' Clﬁfnnn &[] &

ToEM, BAE v KRR FHAEITM |0.001] sk O EHEH

b AL kel A3 | MR |0.002| S

Cumge (R e | s St 1 B A FRAWITHE | 0.001

i 2 S IV WL I Mm&ﬂﬁ&%&iﬂ AR R Eﬁﬁﬁﬁ%(Hm A B F N R

., T o R HAUAREE, T
1 2% ' HY WL T R AIE XJ JRA —E W g UU&%& ‘
'Uffl 8 i) Ll"’!‘l\_ R RN IR }LH‘iﬁ RS AT A,

S o H i 2 IR 7= B LTS A 4R
6 A 1

HL IR
728 [ A%





第七节  其它几种统计技术的概念简介

GB/Z19027—2005《GB/T19001—2000的统计技术指南》国家指导性技术文件中共列出了12种统计技术，现就本教程未涉及的几种统计技术和国家注册审核员考试过程中曾出现的统计技术的概念作简单介绍。

排列图

该图是按重要性顺序，显示每一个项目对总体效果造成影响程度的简明图示技

术。它由一个横坐标（表示因素项目）、两个纵坐标（表示因素的度量指标和因素发生的累计百分数）和几个按高低顺序排列的矩形及一条累计百分比折线组成。可在影响质量的多种因素中找出主要问题，在分析研究工作中也可找出薄弱环节等。

二、试验设计（DOE）

试验设计是指以计划好的方式进行的调研，它依赖于对结果的统计评价，从而在规定的置信水平下得出结论。在实际工作中，人们往往对新研究的问题的机理不十分清楚，但为了完成预定的目标，就借助合理的试验，并对其结果进行科学的分析，以找出恰当的输入条件和改进方向。它可以是确认的某些特性，也可以是调查某个或多个因素对系统某些特性的影响。进行试验的具体安排和方式构成试验设计。
   三、假设检验

假设检验是在规定的置信水平上判断有关总体参数（来自样本的估计）的假设是否正确的统计方法。通俗地说，就是根据一个样本所提供的信息来确定已给定的假设是否正确的方法和步骤。它可用于检验总体参数是否符合特定标准，检验总体的分布是否正态，也可检验两个或多个总体的差别等。

四、测量分析

测量分析是指在系统运行的条件下，评价测量系统不确定度的一套方法。也称“测量不确定度分析”或“测量系统分析”。任何测量结果都具有误差，包括随机误差和/或系统误差，测量不确定度是表示由于测量误差的存在而对被测量值不能肯定的程度。

五、回归分析

回归分析就是通过被关注特性与潜在影响因素之间建立模型来研究其相互之间因果关系的统计技术，它将所关心的特性（通常称为“响应变量”）的性能与潜在的原因（通常称为“解释变量”）联系起来。这样一种关系可通过科学、经济、工程等学科的模型作出规定，或经验地得到。以帮助理解响应变差的潜在原因，并解释每个因素对该变差所起的作用有多大。结合以前的授课内容，回归分析可以是散布图的定量分析。

六、可靠性分析

可靠性分析就是将工程和分析方法应用于评价、预计和保证所研究的产品或系统在某一段时间无故障运行。可靠性是指产品或系统在规定条件下，（如产品或系统所处的环境条件，负荷条件和工作方式）和规定时间内（如产品或系统的工作时间、距离、循环次数等）完成规定功能（如产品或系统的技术指标）的能力。

七、模拟

模拟是通过计算机程序用数学方式表示（理论或经验的）系统，从而解决问题的方法的集合。如果这种表达方式包括概率论的概念，尤其是包括随机变量，模拟则称为“蒙特卡罗法”。是人为制造一种或若干统计数据（随机变量）分布状况，进行分布变化及概率计算的一种试验方法。采用这种试验方法，往往会取得在生产实践中无法取得甚至难以预料的结果，但不能被视为对实践调查和实验的替代。

八、统计容差法

统计容差法是基于某些统计原理确定容差的方法，它利用各零件相关尺寸的统计分布来确定组装件的总容差。通过分析各零件对组装件性能的影响大小，从而对参数准确性的选择提供依据。

九、时间序列分析

时间序列分析是研究按时间顺序收集到的一组观测结果的一族方法。时间序列分析可用于描述时间序列数据的形态，或用某一时间序列的形态解释另一个时间序列的形态，还可用来预测时间序列的将来值。时间序列分析的方法很多，如趋势图、回归分析、可靠性分析、分析用控制图等都一定程度地涉及了时间序列分析。
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从批中抽取一个含量为n的样本





检  验   cwg验





  d≤Ac





  接收





   拒收





    d≥Ac





抽取大小为n1          的第一样本





 检   验





  计算d1





 Ac1<d1<Re1





抽取大小为n2的第二样本





d1≤Ac1





d1≥Re1





检  验





   计算d2





  d1+ d2≤Ac2





  d1+ d2≥Re2





 批 接 收





  批 拒 收





放宽


检验





当前的转移得分至少是30分


生产过程稳定


负责部门同意使用放宽检验


以上条件同时成立





检验开始





暂停


检验





加严检验





正常


检验





一批放宽检验未被接收


生产过程不稳定


主管质量部门认为有必要


恢复到正常检验


以上任一条件成立





连续5批被接收





连续不超过5批


有2批不可接收





累计5批


不可接收





供方改进过程，负责部门同意
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