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摘要：通过使用办公软件 ＥＸＣＥＬ 制作室内质量控制（质控）常用单规则 １２ｓ、１２．５ｓ、１３ｓ、１３．５ｓ的功效函数图及操作过程规范图，计
算不同误差水平下的误差检出概率及假失控概率，进行质控方法的个体化设计及验证。
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　 　 室内质量控制（质控）是实验室质量管理体系中的一个

重要环节，是保证检验质量的重要措施。 我国 ２０１６ 年颁布

的《医疗质量管理办法》中第二十条明确要求加强医技科室

室内质控管理，ＩＳＯ１５１８９ 认可准则亦规定实验室应设计内部

质控程序以验证达到预期的结果质量［１］ 。 常用的室内质控

的设计方法包括功效函数图法、质控方法选择和设计表格、
操作过程规范图法以及 Ｗｅｓｔｇａｒｄ 六西格玛规则。

１　 常用质控设计方案与功效函数的关系

　 　 功效函数图［２］ 描述了质控方法（质控规则和检测频次

Ｎ）的统计“功效”，其中 ｙ 轴为误差检出概率 Ｐｅｄ，ｘ 轴为临界

误差大小。 根据评价的结果，选择的质控方法既要有高的误

差检出概率 Ｐｅｄ和低的假失控概率 Ｐｆｒ，又要简单、方便使用。
通常 Ｐｅｄ大于 ９０％、Ｐｆｒ小于 ５％即可满足一般临床实验室的要

求。 功效函数图的重要作用是在质控方法的设计上保证常

规试验达到规定的质量水平，并表达当分析批中存在随机误

差或系统误差时判断分析批失控的概率［３］ 。
操 作 过 程 规 范 （ ｏｐｅｒａｔｉｏｎａｌ ｐｒｏｃｅｓｓ ｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｓ，

ＯＰＳｐｅｃｓ）图［４］是表述测定方法的不精密度、不正确度和需要

采用的质控方法之间的一种线条图。 ＯＰＳｐｅｃｓ 图的某些数据

来自于功效函数图，因此功效函数图是建立 ＯＰＳｐｅｃｓ 图的基

础［５］ 。 质控方法选择和设计表格（ｑｕａｌｉｔｙ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｉｄ） ［６］ 是

一种 ３×３ 表格，根据使用指南选择好规则和 Ｎ 后，仍然需要

功效函数图验证其性能后方可使用［７］ 。 Ｗｅｓｔｇａｒｄ 六西格玛

规则（Ｗｅｓｔｇａｒｄ ｓｉｇｍａ ｒｕｌｅｓＴＭ）是根据西格玛水平设计质控方

法的工具，但实验室并不能知晓选择的质控方法在本实验室

实际的 Ｐｅｄ及 Ｐｆｒ。
综上所述，室内质控方法的设计，均需评价质控方法的

功效，但功效函数图需要大量的数据计算并借助计算机模

拟，很多学者开发了带有绘制功效函数图和 ＯＰＳｐｅｃｓ 图的质

控软件，如 Ｗｅｓｔｇａｒｄ 的 ＱＣ Ｖａｌｉｄａｔｏｒ、ＥＺ Ｒｕｌｅｓ ３，王治国的

ＱＣＣＳ、ＱＣ Ｅａｓｙ，以及第三方室内质控物供应商的应用软件如

ＵＲＴ、Ｑ⁃Ｅｘｐｅｒｔ 等。 由于这些软件不能免费使用，需要单独购

买或是使用软件所有者提供的质控品，因此，很多实验室受

到条件的限制，难以进行质控方法的个体化设计及验证。 通

过使用常用的办公软件 ＥＸＣＥＬ 制作单规则 １２ｓ、１２．５ｓ、１３ｓ、１３．５ｓ

的功效函数图，可以帮助了解功效函数图的原理，并在一定

程度 上 帮 助 实 验 室 技 术 人 员 计 算 功 效 函 数 及 绘 制

ＯＰＳｐｅｃｓ 图。

２　 功效函数的理论基础与 ＥＸＣＥＬ 程序操作

２．１　 功效函数的理论基础 　 功效函数图的“功效”，即误差

检出概率 Ｐｅｄ，来源于标准正态分布，可以理解为不同误差条

件下标准正态分布的概率变化。 以 １２ｓ（Ｎ＝ １）质控方法的系

统误差为例，当临界系统误差为 ０ 时（△ＳＥｃ ＝ ０），标准正态

分布图双侧小于和大于－２ｓ 和 ２ｓ 的部分被人为判定为失控，
失控部分的面积即为误差检出概率（见图 １ 上半部分）。 红

线左侧概率 Ｐ１ ＝Φ（－２），红线右侧概率 Ｐ２ ＝ １－Φ（２），“Φ”为
标准正态分布的分布函数符号。 合计概率 Ｐ ＝ Ｐ１ ＋Ｐ２，利用

ＥＸＣＥＬ 输入计算公式为： Ｐ ＝ （ ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ （ － ２） ＋ （ １ －
ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２））＝ ０．０４５ ５。

“ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ”为 ＥＸＣＥＬ 中计算标准正态分布的累积

分布函数。 此概率为 １２ｓ（Ｎ＝ １）在临界系统误差为 ０ 时的误

差检出概率 Ｐｅｄ，即 １２ｓ规则的假失控概率 Ｐｆｒ
［２］ 。 当临界系统

误差（△ＳＥｃ）＝ １ 时，相当于正态分布图向右平移一个 σ，而
质控界限不变（见图 １ 下半部分），因此红线外的概率分布产

生变化，概率公式变为 Ｐ ＝ （ ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ （ － ２ － １） ＋ （ １ －
ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－１））＝ ０．１６０ ０。

图 １　 以 ２ｓ 为界限，△ＳＥｃ＝ ０ 及△ＳＥｃ＝ １ 时的正态分布图

　 　 以 １２ｓ，Ｎ＝ ２ 为例，两个质控数据如有 １ 个超过±２ｓ 界限

就判为失控，只有两个数据均在红线内才算在控。 因此，在
控概率为 Φ（２）－Φ（－２）的平方，用 １ 减去在控概率，所剩概

率即为 Ｎ＝ ２ 时 １２ｓ的失控概率。 概率公式为：Ｐ＝ １－（ＰＯＷＥＲ
（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ （ ２ ） － ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ （ － ２ ）， ２ ）） ＝ ０． ０８８ ９。
“ＰＯＷＥＲ”为 ＥＸＣＥＬ 幂函数公式，Ｎ ＝ ２，指数为 ２，Ｎ ＝ ３ 时，
指数为 ３，以此类推。
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表 １　 不同水平临界系统误差时计算单规则质控方法功效函数的 ＥＸＣＥＬ 公式

质控规则（ ｓ） △ＳＥｃ Ｎ＝ １ Ｎ＝ ２ Ｎ＝ ｚ

２ ０
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－０）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－０））＾１）
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－０）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－０））＾２）
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－０）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－０））＾ｚ）

２ １
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－１）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－１））＾１）
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－１）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－１））＾２）
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－１）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－１））＾ｚ）

２ ２
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－２）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－２））＾１）
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－２）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－２））＾２）
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－２）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－２））＾ｚ）

２ ３
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－３）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－３））＾１）
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－３）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－３））＾２）
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－３）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－３））＾ｚ）

２ ４
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－４）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－４））＾１）
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－４）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－４））＾２）
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２－４）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－２－４））＾ｚ）

ｘ ｙ
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（ｘ－ｙ）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－ｘ－ｙ）＾１）
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（ｘ－ｙ）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－ｘ－ｙ））＾２）
１－（（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（ｘ－ｙ）－ＮＯＲ

ＭＳＤＩＳＴ（－ｘ－ｙ））＾ｚ）

　 　 　 　 　 注：“ＰＯＷＥＲ”可用符号“＾”代替，放在指数前。

２．２　 单规则质控方法的功效函数图　 根据功效函数图的基

本原理，按表 １ 所列计算公式，输出不同的单规则质控程序

如 １２ｓ、１２．５ｓ、１３ｓ，即在不同水平的临界系统误差状态下不同检

测次数的功效函数图（图 ２～４）。 由图 ２ 可见，１２ｓ质控规则在

△ＳＥｃ＝ ３ 时，Ｐｅｄ已经很高，但其 Ｐｆｒ随着 Ｎ 的增加越来越高，
抵消了实际的性能［８］ ，因此不宜作为失控规则，只能用于警

告或弃之不用。 由图 ３ 可见，１３ｓ 质控规则的 Ｐｆｒ 很低，但
△ＳＥｃ 需大于 ４，Ｐｅｄ才能达到 ９０％以上。 由图 ４ 可见，１２．５ｓ的

功效函数介于 １２ｓ和 １３ｓ之间，在 Ｎ＝ ２ 时，△ＳＥｃ 只需大于 ３ 就

能达到 ９０％的 Ｐｅｄ，其 Ｐｆｒ只有 ０．０２４ ７，是一个比较理想的单

规则质控程序。
利用上述计算公式，可计算指定误差条件下的功效函

数，即临界误差图（图 ５）的作用［９］ ，从而评价不同候选质控

程序的 Ｐｅｄ和 Ｐｆｒ。 例如，某检测项目的△ＳＥｃ 为 ３．３５（５σ），使
用 Ｎ＝ ２，１３ｓ 质控方法的误差检出概率为 Ｐｅｄ ＝ １－（ＰＯＷＥＲ
（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（３ － ３． ３５） － ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ （ － ３ － ３． ３５）， ２）） ＝
０．８６８ １。 假失控概率为 Ｐｆｒ ＝ １－（ＰＯＷＥＲ（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（３－
０）－ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（－３－０），２））＝ ０．００５ ４。 若实验室规定的质

量目标是需检出＞９０％的系统误差和＜５％的假失控概率，则
该质控方法达不到目标要求。 此时最合适的单规则质控方

法为 １２．５ｓ，Ｎ＝ ２（Ｐｅｄ ＝ ０．９６０ ９，Ｐｆｒ ＝ ０．０２４ ７）。

图 ２　 １２ｓ质控规则检出系统误差的功效函数图

图 ３　 １３ｓ质控规则检出系统误差的功效函数图

图 ４　 １２．５ｓ质控规则检出系统误差的功效函数图

图 ５　 △ＳＥｃ＝ ３．３５ 时的临界误差图

２．３　 操作过程规范图 　 此外，可利用功效函数公式计算指

定分析质量下，某质控方法的临界系统误差，绘制操作过程

规范图（ＯＰＳｐｅｃｓ 图）。 例如，要绘制 １３ｓ，Ｎ＝２条件下保证 ９０％
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测定结果能达到不超过允许总误差（１０％）要求的 ＯＰＳｐｅｃｓ
图，首先需要算出 Ｐｅｄ为 ９０％时，１３ｓ，Ｎ＝ ２ 质控方法的临界系

统误差△ＳＥｃ。 利用上述功效函数公式列出函数 ｆ（ｘ） ＝ １－
（ＰＯＷＥＲ（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ （ ３ － ｘ） － ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ （ －３－ｘ），２））。
根据要求，利用 ＥＸＣＥＬ 中的“单变量求解”功能，在“目标单

元格”中输入 ｆ（ｘ）公式，在“目标值”中输入“０．９”，在“可变

单元格”中输入 ｘ 值所输出位置，算出 ｘ 值为 ３．４８。 见图 ６。

图 ６　 ＥＸＣＥＬ 中“单变量求解”功能的呈现效果

　 　 即当△ＳＥｃ 为 ３．４８ 时，１３ｓ，Ｎ ＝ ２ 质控方法的误差检出概

率为 ９０％。 根据 ＯＰＳｐｅｃｓ 图计算公式 ＴＥａ ＝ Ｂｉａｓ＋△ＳＥｃ×ｓ＋
１．６５ｓ。 可知 ｓ＝ １．９５％，按上述方法还可算出 １２ｓ，Ｎ＝ ２；１２．５ｓ，Ｎ
＝ ２ 的 ｓ 分别为 ２．４２％和 ２．１５％，据此绘制出该 ３ 种质控方法

的 ＯＰＳｐｅｃｓ 图（图 ７）。 实验室可根据实际偏倚与不精密度，
点上操作点，选择质控方法。 同理亦可绘制保证 ５０％测定结

果达到不超过允许总误差（１０％）要求的 ＯＰＳｐｅｃｓ 图，只需在

“目标值”中输入“０．５”，再进行后续操作。

　 　 图 ７　 保证 ９０％测定结果能达到不超过允许总误差

（１０％）要求的 ＯＰＳｐｅｃｓ 图

２．４　 单规则随机误差的功效函数图　 除了可利用 ＥＸＣＥＬ 制

作单规则系统误差功效函数图，还可制作单规则随机误差功

效函数图。 以 １２ｓ（Ｎ ＝ １）质控方法随机误差为例，当临界随

机误差（△ＲＥｃ）＝ １ 时，正态分布图双侧小于和大于－２ｓ 和 ２ｓ
的概率计算公式与系统误差公式一致。 根据临界随机误差

的计算公式△ＲＥｃ ＝ ＴＥａ ／ １． ９６ｓ， ｓ ＝ ＴＥａ ／ △ＲＥｃ × １． ９６。 当

△ＲＥｃ＝ １ 时，ｓ１ ＝ＴＥａ ／ １．９６，当△ＲＥｃ＝ ２ 时，ｓ２ ＝ＴＥａ ／ １．９６×２ ＝
１ ／ ２×ｓ１，△ＲＥｃ＝ ３ 时，ｓ３ ＝ＴＥａ ／ １．９６×３＝ １ ／ ３×ｓ１，相当于将质控

界限除以△ＲＥｃ（见图 ８），因此红线外的概率产生变化，
△ＲＥｃ＝ ２，Ｎ＝ １ 时，概率公式变为 Ｐ ＝ （ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（ －２ ／ △
ＲＥｃ）＋（１－ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２ ／ △ＲＥｃ））＝ ０．３１７ ３，若 Ｎ ＝ ２ 时，公

式调整为 Ｐ＝ １－（ＰＯＷＥＲ（ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ（２ ／ △ＲＥｃ） －ＮＯＲＭＳ⁃
ＤＩＳＴ（－２ ／ △ＲＥｃ），２））＝ ０．５３３ ９。 １２ｓ和 １３ｓ质控规则检出随

机误差的功效函数图见图 ９、１０。

图 ８　 以 ２ｓ 为界限，△ＲＥｃ＝ １ 及△ＲＥｃ＝ ２ 时的正态分布图

图 ９　 １２ｓ质控规则检出随机误差的功效函数图

图 １０　 １３ｓ质控规则检出随机误差的功效函数图

３　 小结

　 　 质控软件使用随机数字发生器并加入不同误差分量，模
拟数百批质控测定值，计算不同质控方法及不同误差水平下

的失控概率［１０］ ，对于计算多规则质控方法的功效函数尤其

有用，但软件不易获得。 利用 ＥＸＣＥＬ 制作单规则功效函数

图，公式简单，绘图方便，与质控软件“伯乐质控方案智能推

介模块（Ｂｉｏ⁃Ｒａｄ Ｗｅｓｔｇａｒｄ Ａｄｖｉｓｏｒ Ｐｒｏｇｒａｍ）”计算的功效函数

比较，利用上述方法计算的单规则质控方法的功效与之相关

性好（ ｒ２ ＝ ０．９９９ ７）。 若利用 ＥＸＣＥＬ 计算多规则的功效函数，
则需要用到排列组合和随机数字发生器，过程相对复杂。

Ｗｅｓｔｇａｒｄ 提出，并不总是需要使用多规则质控程序，如
果 ９０％的时间可检出医学上重要的误差（误差检出概率≥
０．９０），则单规则质控程序就够用了［８］ 。 临床实验室在缺乏
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质控软件的情况下，利用 ＥＸＣＥＬ 输入简单的公式，即可算出

单规则质控方法的功效函数，绘制 ＯＰＳｐｅｃｓ 图，进行质控程

序的设计及验证。

４　 参考文献

［１］中国合格评定国家认可委员会．医学实验室质量和能力认可准

则：ＣＮＡＳ⁃ＣＬ０２ ［Ｓ］． ＣＮＡＳ，２０１２．
［２］Ｗｅｓｔｇａｒｄ ＪＯ，Ｇｒｏｔｈ Ｔ． Ｐｏｗｅｒ ｆｕｎｃｔｉｏｎｓ ｆｏｒ ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌ ｃｏｎｔｒｏｌ ｒｕｌｅｓ［Ｊ］ ．

Ｃｌｉｎ Ｃｈｅｍ， １９７９， ２５（６）： ８６３⁃８６９．
［３］王治国．临床检验质量控制技术［Ｍ］．北京：人民卫生出版社，

２０１４：２５５．
［４］Ｗｅｓｔｇａｒｄ ＪＯ．Ｃｈａｒｔｓ ｏｆ Ｏｐｅｒａｔｉｏｎａｌ Ｐｒｏｃｅｓｓ Ｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｓ （ＯＰＳｐｅｃｓ

Ｃｈａｒｔｓ） ｆｏｒ ａｓｓｅｓｓｉｎｇ ｔｈｅ ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ， ａｃｃｕｒａｃｙ， ａｎｄ ｑｕａｌｉｔｙ ｃｏｎｔｒｏｌ
ｎｅｅｄｅｄ ｔｏ ｓａｔｉｓｆｙ ｐｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙ ｔｅｓｔｉｎｇ ｃｒｉｔｅｒｉａ［Ｊ］ ．Ｃｌｉｎ Ｃｈｅｍ， １９９２， ３８
（７）： １２２６⁃１２３３．

［５］王治国．临床检验定量测定室内质控系统的建立［ Ｊ］ ．检验医学，

２００４，１９（１）：６⁃９．
［６］Ｗｅｓｔｇａｒｄ ＪＯ，Ｑｕａｍ ＥＦ，Ｂａｒｒｙ ＰＬ．Ｓｅｌｅｃｔｉｏｎ Ｇｒｉｄｓ ｆｏｒ ｐｌａｎｎｉｎｇ ｑｕａｌｉｔｙ

ｃｏｎｔｒｏｌ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ［Ｊ］ ． Ｃｌｉｎ Ｌａｂ Ｓｃｉ， １９９０， ３： ２７１⁃２７８．
［７］王治国．临床检验定量测定统计质控方法选择和设计表格［ Ｊ］ ．检

验医学，２００４，１９（１）：１０⁃１１．
［８］Ｗｅｓｔｇａｒｄ ＪＯ．医学实验室质量控制实践基础［Ｍ］．上海：上海科学

技术出版社，２０１５：８１，２１２．
［９］ Ｋｏｃｈ ＤＤ， Ｏｒｙａｌｌ ＪＪ，Ｑｕａｍ ＥＦ， ｅｔ ａｌ． Ｓｅｌｅｃｔｉｏｎ ｏｆ ｍｅｄｉｃａｌｌｙ ｕｓｅｆｕｌ

ｑｕａｌｉｔｙ⁃ｃｏｎｔｒｏｌ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ ｆｏｒ ｉｎｄｉｖｉｄｕａｌ ｔｅｓｔｓ ｄｏｎｅ ｉｎ ａ ｍｕｌｔｉｔｅｓｔ ａｎａ⁃
ｌｙｔｉｃａｌ ｓｙｓｔｅｍ［Ｊ］ ． Ｃｌｉｎ Ｃｈｅｍ， １９９０， ３６（２）： ２３０⁃２３３．

［１０］Ｇｒｏｔｈ Ｔ，Ｆａｌｋ Ｈ，Ｗｅｓｔｇａｒｄ ＪＯ． Ａｎ ｉｎｔｅｒａｃｔｉｖｅ ｃｏｍｐｕｔｅｒ ｓｉｍｕｌａｔｉｏｎ
ｐｒｏｇｒａｍ ｆｏｒ ｔｈｅ ｄｅｓｉｇｎ ｏｆ ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌ ｃｏｎｔｒｏｌ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ ｉｎ ｃｌｉｎｉｃａｌ
ｃｈｅｍｉｓｔｒｙ［Ｊ］ ． Ｃｏｍｐｕｔ Ｐｒｏｇｒａｍｓ Ｂｉｏｍｅｄ， １９８１， １３（１⁃２）： ７３⁃８６．

（收稿日期：２０１８⁃０８⁃０９）
（本文编辑：王海燕）

·４６１· 临床检验杂志 ２０１９ 年 ３ 月第 ３７ 卷第 ３ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｃｌｉｎ Ｌａｂ Ｓｃｉ，Ｍａｒ． ２０１９，Ｖｏｌ．３７，Ｎｏ．３


