
ＤＯＩ：１０．１３６０２ ／ ｊ．ｃｎｋｉ．ｊｃｌｓ．２０２１．０１．１４ ·质量管理研究·
利用 ＥＸＣＥＬ绘制多规则功效函数图及操作过程规范图

　 　 　 　 作者简介：张裕，１９８１年生，男，副主任技师，硕士，主要从事临床检验质量控制研究工作。

　 　 　 　 通信作者：杨丽华，主任技师，Ｅｍａｉｌ：３５０７２９３０４＠ ｑｑ．ｃｏｍ。

张裕，彭爱红，余启华，杨丽华（湖南省第二人民医院 湖南省临床检验中心，长沙 ４１０００７）

摘要：分析质控多规则误差检出概率产生的原理，通过使用电子表格 ＥＸＣＥＬ，计算常用多规则 １３ｓ ／ ２２ｓ、１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ、１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ、
１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ、１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ ／ ４１ｓ在不同系统误差大小时的误差检出概率，并绘制功效函数图及标准化操作过程规范图，帮助实验
室进行室内质控方法个性化设计与应用。
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　 　 质控规则的选择和性能研究是目前临床实验
室关心的问题，解决这一问题的主要途径是绘制功

效函数图。目前绝大部分实验室不能自行绘制功

效函数图和操作过程规范图，功效函数图软件的应

用还不普遍［１］。电子表格具有方便易获取的特点，

利用电子表格计算单规则的功效函数已有探讨［２］。

本研究在基于单规则功效计算的基础上，分析多规

则功效的计算原理并计算常用的几种多规则功效，

绘制功效函数图和标准化操作过程规范图，在一定

程度上帮助实验室人员进行手工实际操作。

１　 多规则功效的计算

１．１　 １３ｓ ／ ２２ｓ、１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ规则的功效计算 　 质控规
则的“功效”，即误差检出概率（ｐｒｏｂａｂｉｌｉｔｙ ｆｏｒ ｅｒｒｏｒ
ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ，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［３］。Ｐｅｄ
可理解为“失控”概率，未违背质控规则的情况则符

合“在控”概率，１ 减去在控概率，即为该规则的
Ｐｅｄ。以用 ２ 个水平质控物检测 １ 次（Ｎ ＝ ２，Ｒ ＝ １）
时的 １３ｓ ／ ２２ｓ、１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ规则为例，首先分析质控数
据的在控情况。根据质控规则的定义，质控数据将

会落在 ５个区间中，分别为＜－３ｓ、－３ｓ ～ －２ｓ、－２ｓ ～
２ｓ、２ｓ～３ｓ、＞３ｓ，其中，落在＜－３ｓ 和＞３ｓ 区间的数据
违背了 １３ｓ规则，故可以排除这 ２ 个区间。因此，只
需考虑 ２个质控数据（Ａ 和 Ｂ）将落在剩下的 ３ 个
区间中的情况。按照排列组合原则，将出现 ３２（即
９）种情况，其中可能出现的在控及失控情况见表
１。Ｗｅｓｔｇａｒｄ指出［４５］，Ｒ４ｓ规则可设定为 １个质控数
据＞２ｓ且另一个数据＜－２ｓ，还可设定为 ２ 个数据的

差值＞４ｓ，因 ＥＸＣＥＬ 自带功能有限，本研究只讨论
前者，后者需用数学模拟软件进行模拟计算。

表 １　 １３ｓ ／ ２２ｓ、１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ（Ｎ＝ ２，Ｒ＝ １）可能的在控情况

序号
区间 １
－３ｓ～ －２ｓ

区间 ２
－２ｓ～２ｓ

区间 ３
２ｓ～３ｓ

质控规则

１３ｓ ／ ２２ｓ

质控规则

１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ
１ ＡＢ — — 违背 ２２ｓ 违背 ２２ｓ
２ Ａ Ｂ — 在控 在控

３ Ａ — Ｂ 在控 违背 Ｒ４ｓ
４ Ｂ Ａ — 在控 在控

５ — ＡＢ — 在控 在控

６ — Ａ Ｂ 在控 在控

７ Ｂ — Ａ 在控 违背 Ｒ４ｓ
８ — Ｂ Ａ 在控 在控

９ — — ＡＢ 违背 ２２ｓ 违背 ２２ｓ

　 　 通过观察表 １中的在控情况，设定质控数据落
在区间 １的概率为 ａ，区间 ２ 的概率为 ｂ，区间 ３ 的
概率为 ｃ。计算 １３ｓ ／ ２２ｓ的在控概率算式为 ２ａｂ＋２
ａｃ＋１ｂｂ＋２ｂｃ，１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ的在控概率算式为 ２
ａｂ＋１ｂｂ＋２ｂｃ。利用 ＥＸＣＥＬ中计算标准正态
分布的累积分布函数 ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ 函数，可以算出
上述规则发生不同系统误差时的功效，见表 ２。

表 ２为 １３ｓ ／ ２２ｓ、１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ（Ｎ ＝ ２，Ｒ ＝ １）的 ＥＸ
ＣＥＬ计算公式及功效值表，可以发现，１３ｓ ／ ２２ｓ规则和
１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ规则，除了假失控概率（ｐｒｏｂａｂｉｌｉｔｙ ｆｏｒ
ｆａｌｓｅ ｒｅｊｅｃｔｉｏｎ，Ｐｆｒ）即系统误差为 ０ 时的 Ｐｅｄ 有
０．０００ ９的差距外，其他系统误差时 Ｐｅｄ几乎无差别。
可见 Ｒ４ｓ规则在多规则组合中提升功效的作用极
小。因为违背 Ｒ４ｓ规则的一部分情况已被 １３ｓ规则排
除，其次，随着系统误差的增加，违背 Ｒ４ｓ规则概率
也越来越小。鉴于二者功效相近，因此使用１３ｓ ／ ２２ｓ
规则的实验室若增加 Ｒ４ｓ规则后并不用担心会导致

·１６·临床检验杂志 ２０２１年 １月第 ３９卷第 １期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｃｌｉｎ Ｌａｂ Ｓｃｉ，Ｊａｎ． ２０２１，Ｖｏｌ．３９，Ｎｏ．１



失控情况明显增加。表 ２ 中最后一列为 Ｐａｒｖｉｎ［６］

利用一亿次数据模拟计算后得出的功效，可以发

现，在系统误差＜１ 时（西格玛度量值＜２．６５ 时），与
ＥＸＣＥＬ计算出的 Ｐｅｄ仅有 ０．００１ ４～０．００２ ５的差距，

归因于模拟计算时包括的 Ｒ４ｓ规则差值＞４ｓ 的情
况，随着系统误差的增加，这种情况发生的概率也

越来越小，当系统误差＞１．５时（西格玛度量值＞３．１５
时），Ｐｅｄ几乎无差别。

表 ２　 １３ｓ ／ ２２ｓ、１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ（Ｎ＝ ２，Ｒ＝ １）ＥＸＣＥＬ计算公式及功效值

系统误差 西格玛度量值 ａ（－３ｓ～ －２ｓ） ｂ（－２ｓ～２ｓ） ｃ（２ｓ～３ｓ） １３ｓ ／ ２２ｓ １３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ １３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ

ＳＥ σ
ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ （２
Ａ２ ）ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ
（３Ａ２）

ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ （２
Ａ２ ）ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ
（２Ａ２）

ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ （３
Ａ２ ）ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ
（２Ａ２）

１（２Ｃ２Ｄ２＋２
Ｃ２Ｅ２ ＋Ｄ２
Ｄ２＋２Ｄ２Ｅ２）

１（２Ｃ２Ｄ２＋
Ｄ２Ｄ２＋ ２Ｄ２
Ｅ２）

模拟计算

０．０ １．６５ ０．０２１ ４ ０．９５４ ５ ０．０２１ ４ ０．００６ ３ ０．００７ ２ ０．００９ ７
０．５ ２．１５ ０．００６ ０ ０．９２７ ０ ０．０６０ ６ ０．０１６ ６ ０．０１７ ３ ０．０１９ ５
１．０ ２．６５ ０．００１ ３ ０．８４０ ０ ０．１３５ ９ ０．０６３ ５ ０．０６３ ９ ０．０６５ ３
１．５ ３．１５ ０．０００ ２ ０．６９１ ２ ０．２４１ ７ ０．１８７ ６ ０．１８７ ７ ０．１８８ ４
２．０ ３．６５ ０．０００ ０ ０．５００ ０ ０．３４１ ３ ０．４０８ ７ ０．４０８ ７ ０．４０８ ９
２．５ ４．１５ ０．０００ ０ ０．３０８ ５ ０．３８２ ９ ０．６６８ ５ ０．６６８ ５ ０．６６８ ６
３．０ ４．６５ ０．０００ ０ ０．１５８ ７ ０．３４１ ３ ０．８６６ ５ ０．８６６ ５ ０．８６６ ５
３．５ ５．１５ ０．０００ ０ ０．０６６ ８ ０．２４１ ７ ０．９６３ ２ ０．９６３ ２ ０．９６３ ２
４．０ ５．６５ ０．０００ ０ ０．０２２ ８ ０．１３５ ９ ０．９９３ ３ ０．９９３ ３ ０．９９３ ３
４．５ ６．１５ ０．０００ ０ ０．００６ ２ ０．０６０ ６ ０．９９９ ２ ０．９９９ ２ ０．９９９ ２
５．０ ６．６５ ０．０００ ０ ０．００１ ３ ０．０２１ ４ ０．９９９ ９ ０．９９９ ９ ０．９９９ ９

１．２　 １３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ、１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ规则的功效计算 　 利
用上述原理，计算 １３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ、１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ 规则
（Ｎ＝ ３，Ｒ＝ １）时的功效，需要先分析 ３ 个质控数据
点（Ａ、Ｂ、Ｃ）的在控分布情况，按照排列组合原则，
将出现 ３３（即 ２７）种情况，其中 １３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ规则可能
出现的在控情况有 １３种，１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ规则可能出
现的在控情况有 ７种，见表 ３。

表 ３　 １３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ、１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ（Ｎ＝ ３，Ｒ＝ １）可能的在控情况

序号
区间 １

（－３ｓ～ －２ｓ）
区间 ２
（－２ｓ～２ｓ）

区间 ３
（２ｓ～３ｓ）

质控规则

１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ
质控规则

１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ
１ Ａ Ｂ Ｃ 在控 违背 Ｒ４ｓ
２ Ａ Ｃ Ｂ 在控 违背 Ｒ４ｓ
３ Ｂ Ａ Ｃ 在控 违背 Ｒ４ｓ
４ Ｂ Ｃ Ａ 在控 违背 Ｒ４ｓ
５ Ｃ Ｂ Ａ 在控 违背 Ｒ４ｓ
６ Ｃ Ａ Ｂ 在控 违背 Ｒ４ｓ
７ — ＡＣ Ｂ 在控 在控

８ Ｂ ＡＣ — 在控 在控

９ — ＡＢ Ｃ 在控 在控

１０ Ｃ ＡＢ — 在控 在控

１１ Ａ ＢＣ — 在控 在控

１２ — ＢＣ Ａ 在控 在控

１３ — ＡＢＣ — 在控 在控

　 　 通过观察表 ３中的在控情况，设定质控数据落
在区间 １的概率为 ａ，区间 ２ 的概率为 ｂ，区间 ３ 的
概率为 ｃ。计算 １３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ规则的在控概率算式为 ６
ａｂｃ＋３ａｂｂ＋３ｂｂｃ＋１ｂｂｂ，１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ规则
的在控概率算式为 ３ａｂｂ＋３ｂｂｃ＋１ｂｂｂ。利用

ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ函数，可以算出上述规则发生不同系
统误差时的功效，见表 ４。

通过比较表 ４ 的功效数据可以发现和表 ３ 类
似的特点，１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ规则与 １３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ规则有相
似的功效。ＥＸＣＥＬ与模拟计算出的 Ｐｅｄ仅在极低西
格玛度量值范围时有微小的差距，其他范围的功效

几乎一致。

１．３　 １３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ ／ ４１ｓ规则的功效计算　 利用上述原
理，计算 １３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ ／ ４１ｓ规则（Ｎ ＝ ４，Ｒ ＝ １）的功效，
需要先分析质控数据点的分布情况。与前面的多

规则不同，４个质控数据点将会落在 ７个区间中，分
别为＜－３ｓ、－３ｓ～ －２ｓ、－２ｓ～ －１ｓ、－１ｓ～ １ｓ、１ｓ～ ２ｓ、２ｓ～
３ｓ、＞３ｓ。其中，落在＜－３ｓ 和＞３ｓ 区间的数据违背了
１３ｓ规则，故可以排除这 ２ 个区间。因此，需考虑 ４
个质控数据（Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ）落在剩下的 ５ 个区间中的
情况。按照排列组合原则，将出现 ５４（即 ６２５）种情
况。其中，违背 ２２ｓ规则的情况有 ２２０ 种，排除后剩
下的情况中违背 Ｒ４ｓ规则的情况有 １０８ 种，排除后
剩下的情况中违背 ４１ｓ规则的情况有 １０ 种，最终在
控的情况为 ２８７ 种，若在传统 Ｗｅｓｔｇａｒｄ 多规则需
１２ｓ启动的情况下

［７］，则在控情况为 ２８９ 种（包括了
Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ均在－２ｓ ～ －１ｓ 和 １ｓ ～ ２ｓ 的 ２ 种情况）。
因数据较多，本文只列出最终计算出的功效与使用

质控软件 Ｗｅｓｔｇａｒｄ Ａｄｖｉｓｏｒ 模拟的功效数据，见
表 ５。
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表 ４　 １３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ、１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ（Ｎ＝ ３，Ｒ＝ １）ＥＸＣＥＬ计算公式及功效值

系统误差 西格玛度量值 ａ（－３ｓ～ －２ｓ） ｂ（－２ｓ～２ｓ） ｃ（２ｓ～３ｓ） １３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ １３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ １３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ

ＳＥ σ
ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ （２
Ａ２ ）ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ
（３Ａ２）

ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ （２
Ａ２ ）ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ
（２Ａ２）

ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ （３
Ａ２ ）ＮＯＲＭＳＤＩＳＴ
（２Ａ２）

１（６Ｃ２Ｄ２
Ｅ２＋ ３Ｃ２Ｄ２
Ｄ２ ＋ ３Ｄ２
Ｄ２Ｅ２＋Ｄ２＾３）

１（３Ｃ２Ｄ２
Ｄ２＋３Ｄ２
Ｄ２Ｅ２＋Ｄ２＾３）

模拟计算

０．０ １．６５ ０．０２１ ４ ０．９５４ ５ ０．０２１ ４ ０．０１０ ８ ０．０１３ ４ ０．０２０ ２
０．５ ２．１５ ０．００６ ０ ０．９２７ ０ ０．０６０ ６ ０．０２９ ８ ０．０３１ ８ ０．０３７ ６
１．０ ２．６５ ０．００１ ３ ０．８４０ ０ ０．１３５ ９ ０．１１５ ９ ０．１１６ ８ ０．１２０ ４
１．５ ３．１５ ０．０００ ２ ０．６９１ ２ ０．２４１ ７ ０．３２２ ７ ０．３２２ ９ ０．３２４ ３
２．０ ３．６５ ０．０００ ０ ０．５００ ０ ０．３４１ ３ ０．６１９ ０ ０．６１９ ０ ０．６１９ ３
２．５ ４．１５ ０．０００ ０ ０．３０８ ５ ０．３８２ ９ ０．８６１ ３ ０．８６１ ３ ０．８６１ ３
３．０ ４．６５ ０．０００ ０ ０．１５８ ７ ０．３４１ ３ ０．９７０ ２ ０．９７０ ２ ０．９７０ ２
３．５ ５．１５ ０．０００ ０ ０．０６６ ８ ０．２４１ ７ ０．９９６ ５ ０．９９６ ５ ０．９９６ ５
４．０ ５．６５ ０．０００ ０ ０．０２２ ８ ０．１３５ ９ ０．９９９ ８ ０．９９９ ８ ０．９９９ ８
４．５ ６．１５ ０．０００ ０ ０．００６ ２ ０．０６０ ６ １．０００ ０ １．０００ ０ １．０００ ０
５．０ ６．６５ ０．０００ ０ ０．００１ ３ ０．０２１ ４ １．０００ ０ １．０００ ０ １．０００ ０

　 　 通过表 ５可以看出，存在 ２８９ 种在控情况下的
功效比 ２８７ 种的功效要略低，但更接近于 Ｗｅｓｔｇａｒｄ
Ａｄｖｉｓｏｒ模拟的功效，两者的功效相差甚微。而 ２８７种
在控情况的功效更高，因其判断失控情况更加严格。

表 ５　 １３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ ／ ４１ｓ（Ｎ＝ ４，Ｒ＝ １）２种情况下的功效

系统

误差

西格玛

度量值

２８７种在控
情况下的功效

２８９种在控
情况下的功效

Ｗｅｓｔｇａｒｄ Ａｄｖｉｓｏｒ

０ １．６５ ０．０２２ ０．０２２ ０．０３２
０．２０ １．８５ ０．０２７ ０．０２６ —

０．４０ ２．０５ ０．０４３ ０．０４０ —

０．６０ ２．２５ ０．０７５ ０．０７０ —

０．８０ ２．４５ ０．１２９ ０．１２１ —

１．００ ２．６５ ０．２１２ ０．１９８ —

１．２１ ２．８６ ０．３３０ ０．３１２ ０．３１５
１．４１ ３．０６ ０．４６４ ０．４４３ ０．４４１
１．６１ ３．２６ ０．６０５ ０．５８４ ０．５７４
１．８０ ３．４５ ０．７２９ ０．７１０ ０．７０３
２．０１ ３．６６ ０．８３９ ０．８２６ ０．８１２
２．２１ ３．８６ ０．９１３ ０．９０４ ０．８９２
２．４１ ４．０６ ０．９５８ ０．９５３ ０．９４５
２．６１ ４．２６ ０．９８２ ０．９８０ ０．９７５
２．８１ ４．４６ ０．９９３ ０．９９２ ０．９８９
３．００ ４．６５ ０．９９８ ０．９９７ ０．９９６
３．２１ ４．８６ ０．９９９ ０．９９９ ０．９９９
３．４１ ５．０６ １．０００ １．０００ １．０００

２　 绘制多规则功效函数图及操作过程规范图

　 　 综合上述计算方法算出的功效，可以绘制出多
规则的功效函数图，因 １３ｓ ／ ２２ｓ与 １３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ功效相
近，１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ与 １３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ功效相近，故都只绘制
后者，１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ ／ ４１ｓ规则此处为 ２８９种在控情况时的
功效。３种多规则功效函数图见图 １，图形显示 ３种多
规则的 Ｐｆｒ均很低，其中多规则 １３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ ／ ４１ｓ因组合的

规则和 Ｎ最多，因此 Ｐｆｒ和 Ｐｅｄ为三者中最高。
操作过程规范（ｏｐｅｒａｔｉｏｎａｌ ｐｒｏｃｅｓｓ ｓｐｅｃｉｆｉｃａ

ｔｉｏｎｓ，ＯＰＳｐｅｃｓ）图［８］显示的是测定方法的不精密

度、偏倚和备选质控规则之间的一种线条图。绘制

ＯＰＳｐｅｃｓ 图的关键在于，计算出在指定 Ｐｅｄ，如
９０％、５０％ 时，备选质控规则的临界系统误差
（ΔＳＥ）。可利用 ＥＸＣＥＬ 的单变量求解功能计
算［２］，或是在上述计算公式表格中 ＳＥ 处输入一个
合适的可使 Ｐｅｄ等于 ０．９０或 ０．５０的值。５种多规则
的 Ｐｆｒ以及在具有 ９０％Ｐｅｄ时的 ΔＳＥ、西格玛度量值
和允许不精密度取值见表 ６。可以发现，１３ｓ ／ ２２ｓ与
１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ规则的 ΔＳＥ一致，１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ与 １３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／
Ｒ４ｓ规则的 ΔＳＥ 一致，故都只绘制后者，ＯＰＳｐｅｃｓ 图
见图 ２。图中可发现 １３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ和 １３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ规
则可以完全保证 ５ 西格玛度量值水平检测系统的
质量，１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ ／ ４１ｓ可以完全保证 ４ 西格玛度量值
水平检测系统的质量，符合 Ｗｅｓｔｇａｒｄ 六西格玛规
则［９］设计的方案。

图 １　 ３种多规则功效函数图
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表 ６　 具有 ９０％ Ｐｅｄ时 ５种多规则的 ΔＳＥ及允许不精密度

质控规则 Ｐｆｒ ΔＳＥ 西格玛度量值 允许不精密度（％）
１３ｓ ／ ２２ｓ（Ｎ＝ ２，Ｒ＝ １） ０．６３％ ３．１２７ ４．７７７ ２０．９
１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ（Ｎ＝ ２，Ｒ＝ １） ０．７２％ ３．１２７ ４．７７７ ２０．９
１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ（Ｎ＝ ３，Ｒ＝ １） １．０８％ ２．６２４ ４．２７４ ２３．４
１３ｓ ／ ２ｏｆ３２ｓ ／ Ｒ４ｓ（Ｎ＝ ３，Ｒ＝ １） １．３４％ ２．６２４ ４．２７４ ２３．４
１３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ ／ ４１ｓ（Ｎ＝ ４，Ｒ＝ １） ２．１５％ ２．１９７ ３．８４７ ２６．０

图 ２　 ３种多规则具有 ９０％Ｐｅｄ的标准化操作过程规范图

３　 小结

　 　 质控规则分为单规则和将多个单规则组合起
来的多规则质控程序。常用的单规则如 １３ｓ、１３．５ｓ在
判断失控情况时非常方便，但单规则往往只对随机

误差敏感，并且提供的 Ｐｅｄ有限。而多规则尽管在
判断失控时相对麻烦，但其优点是可以在保持较低

的 Ｐｒｆ的同时，提供更高的 Ｐｅｄ
［５］，并且根据组合的

规则不同，可以反映多种误差类型和趋势性变化。

利用 ＥＸＣＥＬ计算多规则的功效，能帮助理解多规
则功效的原理，方便手工应用，但随着组合的规则

越多，Ｎ越大，质控数据的分布将越复杂，计算将变
得繁琐。实验室在缺乏专业质控软件的情况下，可

利用上述方法计算常用多规则的功效并绘制功效

函数图和标准化 ＯＰＳｐｅｃｓ 图，结合单规则质控方
案，进行更加丰富的个性化室内质控设计。
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