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【摘要】Westgard西格玛规则是目前应用广泛的质控方案选择工

具，但是Westgard在不同时期发布过几种不同的版本，之间存在差

异，特别是在5西格玛水平处。本文围绕这几个版本应如何理解和应用

展开讨论。
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Westgard西格玛规则是将经典的Westgard多规则逻辑判断图[1]和六

西格玛管理理论结合建立的室内质量控制方法设计工具。实验室在计

算出西格玛度量值后，根据西格玛规则逻辑图的指引，选择适当的质

控规则和每批质控测定值个数，是一种非常便捷的工具[2]。Westgard最

早在2014年发表的著作《质量管理体系基础》第12章中[3]介绍了这一规

则逻辑图（简称版本1）。适用于2个水平质控物的Westgard西格玛规则

逻辑图见图1A；适用于3个水平质控物的Westgard 西格玛规则逻辑图见

图1B。之后在2017年发表的论文中[4]，又发布了另一个版本的Westgard 

西格玛规则逻辑图（简称版本2），见图2。比较这两个版本的Westgard 

西格玛规则逻辑图可以发现，除了在适用于2个水平质控物的逻辑图中

3σ水平时，每批质控结果个数（N）和运行次数（R）有所不同外（版

本1为N=2，R=4，版本2为N=8，R=1），最大的区别在于，当实验室

检测质量为5σ水平（5≤σ＜6）时，版本1有一个额外的向上箭头。实

验室在使用这两个版本逻辑图时，可能会发生理解上的分歧。

 A：适用于2个水平质控物的逻辑图           B：适用于3个水平质控物的逻辑图

图1. 2014年发布的Westgard 西格玛规则逻辑图[3]
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       A：适用于2个水平质控物的逻辑图              B：适用于3个水平质控物的逻辑图

图2. 2017年发布的Westgard 西格玛规则逻辑图[4]

这个箭头的意义何在？按照版本1的逻辑图处理

流程，当实验室检测质量为5σ水平时，首先分析质

控数据（Date QC），按向下的箭头查看有无违背13s

规则。如果有，则按向下的箭头采取纠正措施（Take 

Corrective Action），如果没有，则按向右的箭头查看

有无违背22s或2of32s规则（此时向上的箭头只有在6σ水

平时才可使用）。如果有，则按向下的箭头采取纠正

措施，如果没有，此时出现两个方向的箭头指向：一

个是向上的箭头，也就是版本1比版本2多出的箭头，

按该箭头的指示，应报告结果（Report Results）；另

一个是向右的箭头，按该箭头的指示应查看有无违背

R4S规则，如果有，则按向下的箭头采取纠正措施，如

果没有，则按向上的箭头报告结果。对照版本2的逻辑

图，这与上述版本1最大的区别在于，若没有违背22s或

2of32s规则，则只能按向右的箭头查看有无违背R4S规

则，再行判断。而版本1额外的这个向上箭头，意味着

增加了一种质控方案。由此看出，两个版本在5西格玛

水平时，质控方案是存在区别的，见表1。

表1. 两种版本的Westgard 西格玛规则质控方案

西格玛 适用范围 版本1质控方案 版本2质控方案

≥6
2水平 13s（N=2, R=1） 13s（N=2, R=1）

3水平 13s（N=3, R=1） 13s（N=3, R=1）

5≤σ＜6

2水平
13s/22s（N=2, R=1）

13s/22s/R4s（N=2, R=1）
13s/22s/R4s（N=2, R=1）

3水平
13s/2of32s（N=3, R=1）

13s/2of32s/R4s（N=3, R=1）
13s/2of32s/R4s（N=3, R=1）

4≤σ＜5
2水平 13s/22s/R4s/41s（N=4, R=1；N=2, R=2） 13s/22s/R4s/41s（N=4, R=1；N=2, R=2）

3水平 13s/2of32s/R4s/31s（N=3, R=1） 13s/2of32s/R4s/31s（N=3, R=1）

3≤σ＜4
2水平 13s/22s/R4s/41s/8x（N=4, R=2；N=2, R=4） 13s/22s/R4s/41s/8x（N=8, R=1；N=4, R=2）

3水平 13s/2of32s/R4s/31s/6x（N=6, R=1；N=3, R=2） 13s/2of32s/R4s/31s/6x（N=6, R=1；N=3, R=2)

通过表1可以发现，版本2在每个西格玛区间每个

水平时只有一种规则组合。版本1在5西格玛区间有

两种规则组合。多出的规则组合13s/22s（N=2，R=1）

和13s/2of32s（N=3，R=1），是否能满足质控效果，

其功效函数与另一组规则13s/22s/R4s（N=2，R=1）和

13s/2of32s/R4s（N=3，R=1）是否存在区别。几种规则

组合的功效函数[5, 6]见表2。通过表2可以发现，当检

验系统没有发生系统误差（系统误差为0）时，13s/22s/

R4s和13s/2of32s/R4s规则比13s/22s和13s/2of32s规则的误差

检出率（Ped））要略高，即假失控概率（Pfr）要略

高。也就是说当检测系统处于稳定运行状态时，13s/22s/

R4s规则的误报警率要比13s/22s高0.09或0.34个百分点；
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13s/2of32s/R4s规则的误报警率要比13s/2of32s高0.26或0.94

个百分点。当西格玛水平大于或等于4.65（系统误差为

3.0）时，两种规则组合的误差检出率几乎是一致的。

根据质量控制设计的原则，质控方案的误差检出率需

要达到90%以上，而假失控概率要控制在5%以下[7]。通

过计算，当西格玛值为4.78时（采用2水平质控物时）

或4.27时（采用3水平质控物时），两种规则的Ped已

达到90%。如果绘制具有90% Ped的操作过程规范图，

两种规则的曲线是重合的[5]，见图3。因此，在5≤σ＜

6这个区间使用这两种规则方案，都完全符合质控设计

要求。除此之外，在3≤σ＜4区间，采用2水平质控物

时，质控结果个数和运行次数也存在差别，版本2中的

方案运行次数更少，可能更具有可操作性。

表2. 5西格玛水平时备选质控方案的功效函数

系统误差 西格玛 13s/22s 13s/22s/R4s* 13s/22s/R4s** 13s/2of32s 13s/2of32s/R4s* 13s/2of32s/R4s**

（N=2，R=1） （N=3，R=1）

0.0 1.65 0.0063 0.0072 0.0097 0.0108 0.0134 0.0202

0.5 2.15 0.0166 0.0173 0.0195 0.0298 0.0318 0.0376

1.0 2.65 0.0635 0.0639 0.0653 0.1159 0.1168 0.1204

1.5 3.15 0.1876 0.1877 0.1884 0.3227 0.3229 0.3243

2.0 3.65 0.4087 0.4087 0.4089 0.6190 0.6190 0.6193

2.5 4.15 0.6685 0.6685 0.6686 0.8613 0.8613 0.8613

3.0 4.65 0.8665 0.8665 0.8665 0.9702 0.9702 0.9702

3.5 5.15 0.9632 0.9632 0.9632 0.9965 0.9965 0.9965

4.0 5.65 0.9933 0.9933 0.9933 0.9998 0.9998 0.9998

4.5 6.15 0.9992 0.9992 0.9992 1.0000 1.0000 1.0000

5.0 6.65 0.9999 0.9999 0.9999 1.0000 1.0000 1.0000

 注：*此时R4s规则[6]定义为一个质控数据大于+2s且另一个质控数据小于-2s。**此时R4s规则[6]定义为两个质控数据的差值大于4s。

图3. 5西格玛水平时备选质控方案具有90%误差检出概率
的操作过程规范图

此后，Westgard结合了CLSI EP23-A[8]中提出的风

险管理的概念和CLSI C24-Ed4[9]指南的要求，开发出了

新一代的Westgard西格玛规则，命名为“具有批长度的

Westgard西格玛规则”[10]（见图4，简称版本A）。该逻

辑图是以上一代Westgard 西格玛规则逻辑图为基础，

依据Parvin的患者风险参数MaxE（Nuf）的原理[11]，确定

了在满足MaxE（Nuf）≤1时各质控程序运行的批长度，

并将其标注到逻辑图中的新工具。从逻辑图中可以得

知，在不同西格玛区间，当检测的患者样本数量达到

指定的批长度数量时，需按对应的质控方案进行质控

品检测并作出判断，已确保产生不可靠患者结果数量

的风险控制在允许的水平。与此同时，Westgard又在

其官方网站上[12]，发布了另一个版本的具有批长度的

Westgard西格玛规则（见图5，简称版本B），该版本中

向上和向下的箭头采用不同的颜色进行区分，更便于

逻辑图的理解。比较这两个版本的具有批长度的西格

玛逻辑图，发现与上一代Westgard西格玛规则逻辑图相

似，当实验室检测质量为5σ水平时，版本A也有一个额

外的向上箭头，亦存在多一种质控方案的情况。
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图4. 具有批长度的Westgard西格玛规则（版本A）[10] 

图5. 具有批长度的Westgard西格玛规则（版本B）[12]

实验室在利用Westgard西格玛规则进行质控设计

的时候，究竟应该遵循哪个版本。关于不同版本的区

别，Sten Westgard指出，在旧版本中，额外的那个箭

头意味着5σ水平时有两种可能的规则组合。他希望每

个西格玛范围只有一个向上的箭头，故在新版本中将

5σ水平时简化为一个向上箭头，且需要3个规则组合，

因此，不带额外箭头的逻辑图是更适当的逻辑图。在

笔者看来，两种版本逻辑图的最大差别就是在5σ水平

时，13s/22s或13s/2of32s规则是否还需要附加一个R4s规

则，从上面的分析来看，附加R4s规则后与之前的功效

差距甚微，且都能满足质控设计要求。如果实验室人

员习惯使用13s/22s规则方案，那么不加上R4s规则也没有

问题。此外，如果检测系统非常稳定，极少发生系统

误差，那么使用13s/22s或13s/2of32s规则可略微减少误报

警率。如果实验室使用的是13s/22s/R4s或13s/2of32s/R4s规则

组合，则更符合Westgard的建议。综上所述，实验室在

使用Westgard 西格玛规则时，应充分理解其原理和意

义，选用合适的版本和规则进行质控方案设计。
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