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基于西格玛规则图法的血细胞分析室内质控 
控制限设定新方法
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摘　要：目的　探索西格玛规则图法设定血细胞分析室内质量控制控制限的新方法，使室内质控的控制限设定更加合理。

方法　用乐山市人民医院检验科参加 2021 年国家卫生健康委员会临床检验中心血细胞计数第二次室间质量评价结果、室

内质控变异系数和 WS/T 406-2012 中规定的允许总误差（TEa），采用西格玛规则图法计算 σ 值，再根据 CV=（TEa-|Bias|）
/（σ区间最小值）计算出的变异系数设定控制限（以下简称“西格玛区间控制限”）。采用两种方法分析 2021 年 11 月～ 2022
年 9 月室内质控数据，比较西格玛区间控制限与传统的以前变异系数（加权 CV）的控制限两种设定方法之间失控数据的

差异，评价西格玛区间控制限的有效性与实用性。结果　血细胞分析中检验项目的 σ 值：WBC（7.74），RBC（6.62），

Hb（9.69），HCT(8.03），MCV（8.63），MCH（8.61），MCHC（8.38）和 PLT（6.31），σ 度量值均＞ 6，选择 13S 质控

规则的同时，计算出各项目该 σ 度量区间的 CV 临界值（σ=6 时的 CV）及控制限。控制限设定方法的对比实验中室内质

控共 297 次，传统控制限设置方法失控 24 次，西格玛区间控制限设定法仅失控 5 次（减少假失控 80%），二者均没有遗

漏失控数据，在拒绝假失控方面西格玛区间控制限比传统的以前变异系数的方法更具实用性，差异有统计学意义（χ2=11.75，
P ＜ 0.01）。结论　西格玛规则图法可以帮助实验室设定合理的室内质控图的控制限，西格玛区间控制限的设定方法使质

控规则与该区间的控制限一一对应，减少假失控数据的产生，使室内质控在临床中的应用更具科学性和实用性。
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A New Method for Setting Quality Control Limits  of Blood Cell Analysis  
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Abstract: Objective　To explore a new method of setting internal quality control(IQC) limits for blood cell analysis using the 
sigma rule diagram method, in order to make the setting of internal quality control limits more reasonable. Methods　Using the 
results of the inter-chamber quality evaluation of the blood cell count of the Clinical Laboratory Center of National Health 
Commission, the coefficient of variation of indoor quality control, and the allowable total error (TEa) specified in WS/T 406-
2012, the σ value was calculated by the sigma rule graph method, and then the control limit of the variation coefficient of indoor 
quality control was set by using the sigma rule calculation CV= (TEa-|Bias|)/(σ interval minimum)  as the indoor quality control 
(hereinafter referred to as the “Sigma interval control limit”). Analyzed the indoor quality control data from November 2021  to 
September 2022, compared the differences between the control limit of the sigma interval and the traditional control limit setting 
method of theprevious coefficient of variation（weighted CV）, and evaluated the effectiveness and practicability of the control 
limit of the Sigma interval. Results　The σ values of the items tested in the blood cell analysis were WBC（7.74），RBC（6.62），

Hb（9.69），HCT（8.03）, MCV（8.63）, MCH（8.61）, MCHC（8.38） and PLT（6.31）σ measurements were > 6, 
while selecting the 13s quality control rule, the CV critical value (CV at σ=6) of the σ measurement interval of each project was 
calculated, and the control limit was calculated as the set coefficient of variation (CV ) of the indoor quality control chart of the 
project. The Sigma interval control limit setting method did not omit runaway data, and it was more practical than the traditional 
method of rejecting false runaway of control, and the difference was statistically significant (χ2=11.75, P<0.01).Conclusion　The 
Sigma rule chart method can help the laboratory set a reasonable control limit of the indoor quality control chart, and the 
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setting method of the established control limit of the Sigma interval makes the quality control rule correspond to the control limit 
of the interval one by one, reduces the generation of false runaway data, and makes the application of indoor quality control in 
the clinic more scientific and practical.
Keywords: hematology analyzer；quality control；σ quality control rules；control limits

控制限的设定是绘制室内质控图的关键环节，

正确的设置控制限对室内质控的运行分析及其重

要。控制限设置过大，导致没有失控现象，控制限

设置过小，导致大量假失控数据出现，正确设置

室内质控控制限是一大难题。卫生行业标准 WS/T 
641-2018“临床检验定量测定室内质量控制”推荐

使用西格玛规则图法进行室内质量控制，对血细胞

分析这种稳定性较短的质控品的控制限推荐采用以

前的变异系数（加权 CV）乘以均值来设定控制限 [1]，

使用此法设置控制限可能因假失控问题各实验室

设定血细胞分析控制限的方法存在明显的差异 [2]。

Westgard 多规则质控法的提出为室内质控指明了方

向 [3]，本研究基于“Westgard 多规则质控法”或称

西格玛规则图法 [1]，提出了一种新的设定室内质控

图控制限的方法，能有效减少上述问题并对其进行

评价。

1　材料与方法

1.1　研究对象  
1.1.1　 数 据 来 源： 收 集 乐 山 市 人 民 医 院 2021 年

5 ～ 11 月质控正常和高值两个浓度水平在控的质控

结果，2021 年参加国家卫生健康委员会临床检验中

心第二次全血细胞计数室间质评 5 个批号标本的数

据，验证数据来源于 2021 年 11 月～ 2022 年 9 月

同仪器的室内质控数据。

1.1.2　室内质控：每天开机后检测包含正常值和异

常值的质控品 , 失控数据不纳入本次实验数据。

1.2　仪器与试剂　BC-6900 型血细胞分析仪及配套

试剂、校准品和质控品均来自深圳迈瑞生物医疗电

子股份有限公司。

1.3　方法

1.3.1　室内质控数据采集：2021 年 5 ～ 11 月期间

BC-6900 质控正常和高值两个浓度水平在控的质控

结果，共 3 个批次，根据 WS/T 641-2018 要求分别

计算出加权平均的变异系数 CV1 和 CV2，WBC，

RBC，Hb，MCH，PLT 室内 CV 通过每批次加权平

均累计取得，HCT，MCV，MCHC 通过移动均值

法计算每月加权平均取得 [1,4]。王会茹等 [5] 使用两

个浓度水平下的加权合成不精密度值 CVt，计算公

式为 CVt =[( CV1
2+ CV2

2)/2]1/2, 本研究中使用的是两个

浓度水平中最大的变异系数，在 σ 度量值的计算中，

使用两个浓度水平中的最大变异系数进行计算比使

用合成变异系数进行计算更加严格。

1.3.2　偏倚（Bias）的评估：根据室间质评 5 个标

本偏差的平均值代替偏倚 [4,6-7]，选取 2021 年参加

卫生健康委员会临床检验中心第二次全血细胞计数

室间质评 5 个批号标本的数据，计算公式如下： 
Bias=| 本室测定值 - 室间质评靶值 |/ 室间质评靶值

×100%，计算各项目偏倚平均值。

1.3.3　 允 许 总 误 差（TEa）： 根 据 行 业 标 准 WS/
T 406-2012[8] 可 得 到 血 细 胞 分 析 中 各 个 项 目 的

TEa%。

1.3.4　σ 值的计算：根据 WS/T 641-2018 中的 West-
gard 西 格 玛 规 则 [1] 计 算 公 式 σ=（TEa-|Bias|）/
CV，计算各项目 σ 水平值。

1.3.5　质控规则的选择和对应西格玛区间控制限

的计算：WS/T 641-2018 中“σ ≥ 6 表示世界级、

5 ≤ σ ＜ 6 表示优秀、4 ≤ σ ＜ 5 表示好、3 ≤ σ ＜ 4
表示边界、2 ≤ σ ＜ 3 表示差、σ ＜ 2 表示不可

接受 [1]”，σ 值在对应区间时选择对应的质控规则，

取各区间 σ 最小值，根据公式 CV=（TEa-|Bias|）/
（σ 区间最小值）计算该项目各区间不精密度，乘

以质控图中心线的值作为控制限（s= x×CV）。

1.3.6　西格玛区间控制限的评价：分析 2021 年 11
月～ 2022 年 9 月室内质控数据，比较西格玛区间

控制限与传统的以前变异系数的控制限设定方法两

者之间失控数据的差异。

1.4　统计学分析　两者方法比较数据采用统计学软

件 SPSS25.0 进行分析，采 χ2 检验，P ＜ 0.01 为差

异有统计学意义。

2　结果

2.1　血细胞分析室内质控加权变异系数 CV%，偏

倚、σ 值、质控规则及 σ 区间控制限的计算　2021
年 5 ～ 11 月的血细胞分析室内质控共 3 个批次数，

同时计算出相应时段 2021 年下半年参加卫生健康

委员会临床检验中心第二次全血细胞计数的偏倚数

据，再通过 Westgard 西格玛规则中的计算公式 σ=
（TEa-|Bias|）/CV 得到血细胞分析所有检验项目的

σ 值，血细胞分析检验项目 σ 值均大于 6，计算出

该 σ 度量区间临界值 σ=6 时的 CV 作为 σ 区间控

制限（计算公式 CV=（TEa-|Bias|）/6）作为血细胞

分析室内质控图的设定变异系数 CV 详见表 1。

2.2　采用西格玛区间控制限的验证数据比较　见

表 2。分析 2021 年 11 月～ 2022 年 9 月室内质控数

据，室内质控总数 297 次，采用前变异系数（加权

CV）使用质控规则 13s/22s 设置控制限时，失控次数

24 次，操作不当导致的随机误差 23 次，调整为西
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格玛区间控制限使用质控规则 13s 后失控总数仅为 5
次，两者真实的失控数为 1 次系统误差。两组数据

间差异有统计学意义（χ2=11.75，P ＜ 0.01）。

表 1     　　　　　　　　　 血细胞分析各项目 σ 值、质控规则及 σ 区间控制限

项目 5 ～ 11 月室内质控（加权 CV） 偏倚（Bias%） 总误差（TEa%） σ 值 质控规则 σ 区间变异系数

WBC 1.83 0.84 15 7.74 13s 2.36

RBC 0.71 1.61 6 6.62 13s 0.73

Hb 0.57 0.47 6 9.69 13s 0.92

HCT 0.91 1.68 9 8.03 13s 1.22

MCV 0.62 0.11 7 8.63 13s 1.15

MCH 0.68 1.42 7 8.61 13s 0.98

MCHC 0.82 1.23 8 8.38 13s 1.13

PLT 2.86 1.94 20 6.31 13s 3.11

表 2 　　　　　　　    以前变异系数（加权 CV）与西格玛区间控制限的失控数据比较

类   别 质控规则 质控总数（次） 失控次数（次） 系统误差（次） 随机误差（次）

以前变异系数（加权 CV） 13s/22s 297 24 1 23

西格玛区间控制限 13s 297 5 1 4

2.3　血细胞分析室内质控控制限设定建议　6σ

管 理 分 为“σ ≥ 6，5 ≤ σ ＜ 6，4 ≤ σ ＜ 5，

3 ≤ σ ＜ 4，2 ≤ σ ＜ 3”几个等级，σ 值在对应

区间时选择对应的质控规则。笔者建议设定室内质

控控制限时取各区间 σ 最小值，计算该项目的不

精密度 CV=（TEa-|Bias|）/（σ 区间最小值）作为

该区间的室内质控图的设定变异系数，标准差 (s)=
均值（x ）×CV，血细胞分析室内质控应用建议见

表 3。

表 3       　　　　　　　　　　　　　  血细胞分析室内质控控制限设定建议

实验室 σ 值 评价 使用规则 质控频次 质控批次 室内质控的设定 CV( 西格玛区间控制限 )

≥ 6 世界级 13s 1 2 σ=6 时计算的 CV
5 ≤ σ ＜ 6 优秀 13s/22s/R4s 1 2 σ=5 时计算的 CV
4 ≤ σ ＜ 5 好 13s /22s/R4s/41s 2 2 σ=4 时计算的 CV
3 ≤ σ ＜ 4 边界 13s /22s/R4s/41s/8x 4 2 σ=3 时计算的 CV
2 ≤ σ ＜ 3 差 更多 / / σ=2 时计算的 CV
注：“/”表示不推荐使用。

3　讨论 
“Westgard 多规则质控法”或称西格玛规则图

法是首选的室内质控方法 [1,9]，通过判断检验项目的

分析质量水平，选择特征性的质控规则，对实验室

检测能力的持续改进具有重要的指导价值 [10-12]，已

广泛运用于血细胞分析、血气分析、凝血检测、生

化项目、内分泌分析物等各项检测 [5-6,13-16]。血细胞分

析控制限的设置是采用以前的变异系数（加权 CV）

的方法，此方法会使得血细胞分析控制限设定较小，

容易导致假失控，尤其是室内质量控制结果较好

σ>6 的实验室，从而导致各实验室控制限方法设置

不一，Westgard 多规则质控法是基于风险管理的实

验室质量控制设计，其 6σ 度量值将实验中可能存

在的缺陷分区间量化，质控规则根据西格玛度量区

进行选择 [12，17-18]。这种将检测错误区间量化的质控

规则的选择方式用于符合正态分布的质控图是产生

假失控数据的来源，尤其是室内变异系数控制很好

的项目和不合理的质控规则搭配时会出现更多的假

失控数据，所以实验室在运行正确的室内质控时必

须选择正确的质控规则和与之匹配的控制限设置。

本次实验中计算出 σ 值的大小，选择恰当的

质 控 规 则 及 其 关 键，CNAS-CL02-A001[19] 中 对 全

血细胞计数室内质控要求至少两个浓度水平的质控

品，至少选择 13s/22s 的质控规则，但实验室在满足

管理要求的基础上，并对质控规则进行验证，可合

理选择适合本实验室的质控规则 [20]。本实验室血细

胞分析各项目可以只选用 13s 的质控规则，与程秀

丽等 [4] 的研究结果保持一致，西格玛区间控制限的

设定符合对实验室内部规定必须保证的分析数据精

密度的要求可使用目标控制限 [21]。西格玛区间控

制限和传统的以前变异系数的方法均未遗漏失控数

据，真实的失控数为 1 次系统误差，是仪器部件老

化导致，其余 23 次失控可能是由于操作不当、质

控品混匀不足或吸样异常等导致的误差，经重新测

定质控品后均取得理想结果，西格玛区间控制限在

控制假失控方面比采用传统的“以前变异系数控制



193现代检验医学杂志　第 38 卷　第 5 期　2023 年 9 月　J Mod Lab Med, Vol. 38, No. 5, Sept. 2023

限”的方法减少了 19 次（占 80%），更具实用性。

文中提出的“西格玛区间控制限”能够解决前

文中提出的几个问题：①质控规则和控制限均由相

同的 σ 度量值区间得到而相互匹配，保证了质控

规则控制区间的合理性，为实验室室内质控控制限

的设定提供了依据；②更符合临床实际需求，减少

了假失控数据的产生 , 尤其是对于室内质量控制结

果较好（σ>6）的项目，可减少不必要的浪费。实

验室应结合临检中心室间质评结果定期对检验项目

进行 σ 度量值的计算（建议半年一次）及时评估

更新室内质控设定 CV，每月实际测定 CV ＜设定

CV 时，说明仪器的精密度在该质控规则的控制范

围内，可选择对应区间的质控规则，当每月室内质

控 CV ＞设定 CV 时需重新评估室内质控控制限的

设定是否合理并及时分析整改。

使用西格玛规则图法除了为不同的检验项目选

择特征性的质控规则，同时也为西格玛区间控制限

的设置提供了依据，让室内质控的管理更加科学和

高效，保证了实验室的检测质量。
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