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基于蒙特卡洛法绘制医学实验室质控规则的功效 
函数图及应用研究
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摘  要 : 目的 探讨如何绘制功效函数图，并绘制常见的几种质控规则对应的功效函数图以帮助医学实验室选择质控规

则。方法 收集中国临床检验常用质控规则，基于蒙特卡洛法绘制功效函数图，且将模拟结果与已有结果对比进行验证。

结果 蒙特卡洛法可简便绘制出最复杂的 13s/22s/R4s/41s/8x 规则的功效函数图，该方法结果准确度较高，但准确度和精密

度与模拟次数呈正相关；统计七种常用的质控规则，其中使用比例最高质控规则的为 13s/22s 规则，其次为 13s/22s/R4 规则，

绘制出 13s/22s/R47/41s/10x 规则功效函数图，并标出西格玛水平线以帮助实验室确定质控规则。结论 蒙特卡洛法绘制功

效函数图结果准确，医学实验室可利用该方法自行绘制以满足日常质控要求。
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Abstract: Objective To discuss how to plot a power function graph and draw power function graphs corresponding to common 
quality control rules to assist medical laboratories in selecting quality control rules. Methods Commonly used quality control 
rules in clinical laboratory testing in China were collected, power function graphs based on the Monte Carlo method were plotted, 
and the simulation results with existing results were compared and tested the reliability of the method. Results The Monte 
Carlo method could be used to easily plot power function graphs for the most complex quality control rules such as 13s/22s/
R4s/41s/8x. This method had a high level of accuracy, but the accuracy and precision were positively correlated with the number 
of simulations. In terms of statistical proportions of seven commonly used quality control rules, the 13s/22s rule had the highest 
usage proportion, followed by the 13s/22s/R4s. The power function graph corresponding to the 13s/22s/R4s/41s/10x rule was plotted, 
and the sigma level lines were marked to assist the laboratory in selecting quality control rules. Conclusion The Monte Carlo 
method	accurately	plotted	power	function	graphs,	and	medical	laboratories	could	use	this	method	to	independently	plot	efficiency	
function graphs to meet quality control requirements.
Keywords：quality management; internal quality control; power function graph

本研究聚焦于质控规则选择的核心功效函数 
图 [1]，功效函数图揭示了质控规则在不同系统误差

（system error，SE）下的误差检测概率（probability 
for error detection，Ped）

[2]。SE 等于 0 时对应的假

失控概率（probability for false rejection，Pfr）应低

于 0.05[3-4]。 而 关 键 系 统 误 差（ΔSEc） 对 应 的
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Ped 应当大于 0.9[5]。绘制功效函数图对实验室技术

人员是一个难点，本研究引入检验中常见的蒙特卡

罗法 [6-8] 以绘制功效函数图，帮助实验室选择质控

规则，从而提高我国室内质控水平。

1 数据采集与方法

1.1 数据采集 通过国家卫生健康委员会临床检
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验中心网站（www.nccl.org.cn）收集 2023 年全国 
5 175 家临床检验实验室全血细胞技术和常规生化

专业质控规则，筛选出使用实验室最多的质控规则。

1.2 蒙特卡洛模拟 蒙特卡洛方法利用计算机生成

的正态分布数据来模拟现实情景，并在此基础上引入

不同大小的系统误差，从而计算得到相应的失控概率。

1.2.1 模拟和绘图软件选择： 使用 R 语言（版本

4.2.3）进行模拟和绘图。

1.2.2 设定质控规则：指南和 Westgard 个人网站中

对五条基本质控规则的解释 [9-11]，见表 1。其中 R4s

规则有两种理解。
表 1  质控规则解释

质控规则 违反质控规则情况

1ns
任意质控结果超过 x±ns。其中“s”代表标准差，“n”
是倍数。

22s 两个质控测定结果同向超过 x ＋ 2s 或 x‐2s

R4s

①同一批次的测定结果中，最大值与最小值的差超过了 4s 
②同一批次的测定结果中，存在某结果超过 x ＋ 2s，且另
一结果超过 x‐2s

41s
连续四次测定超过 x ＋ 1s 或 x‐1s，可以是同一浓度内，
也可以是不同浓度间。

nx
连续的 n 次结果大于 x，或小于 x，可以是同一浓度内，也
可以是不同浓度间。

1.2.3 模拟患者数据：利用正态分布模拟质控数

据，生成 100 万个质控数据，采用向量化操作，

将生成的正态分布数据存储在一个含有 100 万行

的矩阵中。

1.2.4 模拟误差：将控制限项左移动 SE 个单位长

度。

1.2.5 模拟质控规则是否失控：对每次模拟是否

违反某一单质控规则进行判断。若违反规则，记为

“TRUE”；反之为“FALSE”。结果分别储存在

不同的逻辑向量中。合并所有单一规则的逻辑向量，

生成存储多规则判断结果的逻辑向量。违反任一或

多条单规则均视为违反多规则，记为“TRUE”；

反之为“FALSE”。

1.2.6 计算 Ped：统计违反质控规则的数量，除以

总数，算出 Ped。

2 结果

2.1 绘制五规则功效函数图  根据表 1 违反质控规

则的情况模拟单规则的 Ped（流程见图 1），合并单

规则计算出最复杂 13s/22s/R4s/41s/8x，N=2，R=4（N
为质控物浓度水平，R 为质控物检测次数）规则的

Ped。13s/22s/R4s/41s/8x 的功效函数图见图 2。

注：R4s ①规则对应表 1 中的①， R4s ②规则对应表 1 中的②。

图 1 单规则 Ped 模拟流程图
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注：根据 R4s 规则两种解释绘制出两种 13s/22s/R4s/41s/8x 对应的功效函数图，R4s ①规则对应表 1 中的①， R4s ②规则对应表 1 中的②

图 2  13s/22s/R4s/41s/8x 功效函数图                          

2.2 验证蒙特卡洛模拟法结果 13s/22s/R4s，13s/2 of 
32s/R4s 规则的蒙特卡洛法结果与 PARVIN 等 [12] 结果

比较见表 2，表中可见两种方法结果一致。

表 2 不同方法 Ped 对比

ΔSE
Ped

13s/22s/R4s( 蒙特卡洛 ) 13s/22s/R4s(Parvin) 13s/2 of 32s/R4s ( 蒙特卡洛 ) 13s/2 of 32s/R4s(Parvin)

0 0.009 7 0.009 7 0.020 2 0.020 2

0.5 0.019 4 0.019 5 0.037 7 0.037 6

1 0.065 3 0.065 3 0.120 3 0.120 4

1.5 0.188 3 0.188 4 0.324 2 0.324 3

2 0.408 9 0.408 9 0.619 3 0.619 3

2.5 0.668 6 0.668 6 0.861 3 0.861 3

3 0.866 5 0.866 5 0.970 2 0.970 2

3.5 0.963 2 0.963 2 0.996 5 0.996 5

4 0.993 3 0.993 3 0.999 8 0.999 8

4.5 0.999 2 0.999 2 1.000 0 1.000 0

5 0.999 9 0.999 9 1.000 0 1.000 0

2.3 模拟次数对蒙特卡洛法精确度的影响 精确度

包括准确度和精密度两个方面。表 3 中 Ped 的 | 均

值 - 理论值 |/ 理论值（%）体现准确度，十次模拟

的 CV（%）和 95% 置信区间显示精密度，可见随

模拟次数上升，准确度和精密度均上升。

表 3 模拟次数对 13s/22s/R4s/41s/8x 的 Ped 影响

模拟次数 Ped 均值 CV（%） 95% 置信区间 Ped 理论值 | 均值 - 理论值 |/ 理论值（%）

10-3 0.044 7 11.840 161 07 0.040 913 94 ～ 0.048 486 06 0.046 075 69 2.985 717 631

10-4 0.046 35 5.359 788 565 0.044 382 87 ～ 0.047 937 13 0.046 075 69 0.595 346 483

10-5 0.046 231 1.300 889 23 0.045 800 77 ～ 0.046 661 23 0.046 075 69 0.337 075 799

10-6 0.046 144 7 0.603 309 589 0.045 945 55 ～ 0.046 343 85 0.046 075 69 0.149 775 294

10-7 0.046 055 6 0.126 936 479 0.046 013 79 ～ 0.046 097 43 0.046 075 69 0.043 580 465

2.4 绘制常见质控规则功效函数图 全血细胞计

数和常规生化质控规则中排名前七的规则占比为

87.65%，12s 规则使用占比仍有 3.69%，见表 4。七

个质控规则的功效函数图见图 3。实验室可以根据
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西格玛公式 σ=（TEa-Bias）/CV 计算出自身西格

玛水平，在图中选择对应 Ped 等于 0.90 的规则。
表 4  质控规则对应使用实验室比例

质控规则 比例

12s, N=1, R=1 3.69% (318/8 607)

13s, N=1, R=1 9.12% (785/8 607)

13s, N=2, R=1 1.5% (129/8 607)

13s/22s, N=2, R=1 29.12% (2 507/8 607)

13s/22s/R4s, N=2, R=1 19.79% (1 704/8 607)

13s/22s/R4s/41s, N=2, R=1 6.59% (568/8 607)

13s/22s/R4s/41s/10x,N=2, R=1 17.81% (1 533/8 607)

3 讨论

对质控规则的理解是科学开展室内质控的重要

保证。即使专业检验人员也存在对质控规则的理

解偏差，例如，Westgard 个人网站上就存在前后不

一致的地方 [9-10]。本研究综合行业标准、Westgard
和 CLSI C24 里对规则描述 [9-11]，明确了质控规则

的含义，特别是增加 R4s 规则两种情况的注释，能

有效避免实验室人员自行绘制功效函数图时产生误

解。另一方面，本研究展示了整个误差引入的全过

程的流程图，为实验室人员提供了可视化的操作 
方法。

根据 ΔSEc 与 σ 的公式 ΔSEc=σ-1.65，将 3σ，4σ，5σ，6σ 线绘制在图上。

图 3 八种常见质控规则功效函数图  
研究结果显示模拟次数对模拟结果的准确度和

精密度均有较大影响。随着模拟次数的增加，模拟

结果逐渐趋近于理论值，准确度与精密度均呈上升

趋势。不过，随着模拟次数的增加，边际效应愈发

明显。这表明增加蒙特卡洛法模拟次数可以提高结

果的精确度，但过度增加模拟次数会导致模拟速度

下降，并对计算机性能有一定要求。因此，实验室

人员需要在精确度和运算效率之间找到平衡点以达

到最佳效果。

绘制复杂多规则功效函数图时，容易出现代码

编写错误。研究人员需要通过理论计算进行验证。

直接通过理论验证多规则质控十分困难，分别验证

单规则的准确度显然更为可行。13s，22s，41s 的单

规则理论计算方法在张裕等 [13] 人的文章中有论述。

而 8x 和 22s 的计算也与之类似。 
R4s 规则使用的合理性值得实验室人员思考。本

研究结果显示仅在 ΔSE<0.5 条件下，R4s 的两种选

项才在 Ped 上有所区别。一般而言，理想的功效函数

应具备较小的 Pfr，且较小的 ΔSE 对应的 Ped 也不宜

过高。从单一规则的理论计算中可发现，如果将 R4s

设定为差值绝对值大于 4，Ped 并不会随着 ΔSE 改

变而改变，那么从仅检测 ΔSE 而言，将 R4s 设定为

存在一个数大于 2，另一个数小于 -2 更加合理。然

而，即使采用这种设定，本研究绘制的功效函数图

中 13s/22s 和 13s/22s/R4s 的功效函数曲线几乎完全重叠，

可以看出 R4s 对 SE 的检测并没有太大影响，也就说

明如果实验室只为检测 SE，完全可以删除 R4s 规则，

从而减少人工审核次数并降低成本。

本研究绘制我国七种常用功效函数图，并标出

了西格玛水平线方便实验室进行规则选择。已有研

究表明 12s 规则错误检出率不如多规则，且假失控

率较高，不具备成本效益，浪费人力物力 [15]，建

议使用该规则的实验室根据功效函数图改用更符合

自身需求的质控规则。同时，调查发现，我国大多

数实验室仅使用 1 ～ 3 个质控物，质控物仅检测

一次，那么 Westgard 绘制的功效函数图 [14] 中推荐

的 13s/22s/R4s/41s/8x，N=4，R=2 or N=2，R=4 不 符 合

我国实际情况。因此，本研究将质控规则设定为
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N=2，R=1 绘制的功效函数图更具实操性。

总之，本研究提供了科学合理的功效函数图绘

制和验证方法，并为实验室在绘制西格玛功效函数

图出现的实际问题提供了解决方案，可协助医学实

验室根据其具体需求选取更为合理且高效的质控

规则。
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