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临床检验定量测定项目统计质量控制程序设计软件的 
开发与应用
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摘  要： 目的 开发一款统计质量控制（SQC）程序设计软件，帮助实验室设计基于患者风险的全面的SQC程序。方法 依据

功效函数图、操作过程规范图、基于风险的多级室内质量控制（IQC）方案、IQC频率在线计算工具的模拟原理，整合设计出相应

的软件模块，并使用钾项目的数据对软件进行应用。结果 在功效函数图、操作过程规范图和IQC频率在线计算工具三个软

件模块中，钾项目选择13s/22s/R4s/41s[质控测定值个数（N）=2]进行IQC最佳。在基于风险的多级IQC方案中，可选择13s/22s/R4s/41s（N=2）
作为启动规则，同时根据不同的期望报告间隔和最大工作量获得不同的监测规则来达到预期的质量要求。结论 临床检验定

量测定项目SQC程序设计软件的开发有助于临床实验室评价当前质量水平并选择合适的质控方法，帮助实验室进行质量改进。
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Abstract: Objective  To develop a statistical quality control (SQC) program design software to help laboratories design comprehensive 
SQC programs based on patient risk. Methods  Based on the power function diagram, operation process specification diagram, risk-
based multi-level internal quality control (IQC) scheme, and online calculator for IQC frequency, corresponding software modules were 
integrated and designed, and applied the data of potassium project to the software. Results  For the power function diagram, operation 
process specification, and online calculator for IQC frequency, 13s/22s/R4s/41s [Number of quality control measurement values(N)=2] 
was the best choice for potassium for IQC. In the risk-based multi-level IQC scheme, 13s/22s/R4s/41s (N=2) could be selected as the 
startup quality control event, while different subsequent bracketing quality control events could be obtained based on different expected 
reporting intervals and maximum workloads to achieve the expected quality requirements. Conclusion  The development of statistical 
quality control program design soft is proves beneficial for clinical laboratories to assess the current quality level and select appropriate 
quality control approaches, and assists the laboratories in enhancing quality.
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统计质量控制（statistical quality control，SQC）是

检出检测系统偏倚（Bias）和 /或变异系数（Coefficient 
of Variation，CV）的增加，并能减少错误结果导致患者

风险的一种必不可少的监测工具 [1]。SQC程序的主

要目的是选择合适的质量控制程序，使实验室人员检

出分析系统中的不稳定性，并防止报告有医学重要误

差的患者结果 [2]。室内质量控制 (internal quality con-
trol，IQC)是临床实验室管理当中不可或缺的核心支

柱，依靠它的建立可以有效保证患者检测结果的质
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量 [3]。经过长期发展，已经有多种用来设计SQC程序

的工具，如功效函数图、操作过程规范图、Westgard西

格玛图等，这些图形工具简单直观，但着重于设计质

控规则和质控测定值个数（N）。近年来随着临床实验

室风险管理理念的引入 [4]，以及与患者风险密切相关

参数 -MaxE(Nuf)
[2] 的提出，SQC程序的设计不再仅关

注质控规则和质控测定值个数，质控频率和患者风险

逐渐成为当前SQC程序设计的关键点。

PARVIN等 [5-7] 人和国内的众多学者们 [8-11] 都对



195现代检验医学杂志　第 40 卷　第 5 期　2025 年 9 月　J Mod Lab Med, Vol. 40, No. 5, Sept. 2025

SQC程序的设计进行了长期的研究，开发了许多SQC
程序设计工具。作为实验室工作人员，在理解SQC和

相关工具理论的基础上，迫切需要一套便捷的工具来

设计SQC程序，并对现有的质控策略进行评估和改进。

本研究开发了一套临床检验定量测定项目SQC
程序设计软件，包含功效函数图、操作过程规范图、基

于风险的多级IQC方案、IQC频率在线计算工具等多

维度的设计软件。旨在帮助实验室设计基于患者风险

的全面个性化的SQC程序，帮助实验室进行质量改进。

1 材料与方法

1.1 软件功能模块 利用功效函数图、操作过程规

范图、基于风险的多级 IQC 方案和 IQC 频率在线计

算工具的模拟原理开发相应软件模块。

1.2 软件质控结果 软件有 18 种对随机误差敏感

和 26 种对系统误差敏感的质控单规则（单规则间可

以随机组合成多规则），24 种常见的质控多规则以供

选择。质控测定值个数可在 1～20 内选择。

1.3 软 件 的 开 发 环 境 开 发 工 具：visual studio 
2019；开发语言：C#，JavaScript，css；服务端运行环

境：Windows server 2012 R2 操作系统；运行平台：.net 
framework 4.5 以上版本。

1.4 软件的适用性 适用于 Chrome，Firefox，Edge，

Safari及360浏览器（极速模式）等现代版本的浏览器。

可使用参加国家卫生健康委临床检验中心室间质量

评价的账号和密码登录。

1.5 应用示例 以某实验室血钾项目为例，使用

软件各模块进行模拟分析。示例中血钾项目允许

总误差 (total allowable error, TEa)TEa%=5.5%，偏倚

Bias%=1.8%，CV%=0.85%。

2 结果

2.1 模块一：功效函数图 功效函数图模块中 X 轴

为 临 界 误 差 大 小 (critical systematic error，△ SEc)，
Y 轴为误差检出概率（probability for error detection，

Ped），依据西格玛（Sigma，σ）与临界系统误差的关

系△ SEc=σ-1.65，在功效函数图顶部加入西格玛

值，形成西格玛度量的功效函数图。不同的曲线代

表不同的质控规则和质控测定值个数所在的功效曲

线，以钾项目为例，见图 1。使用软件系统随机模拟

出 13s/22s/R4s（N=2），13s/22s/R4s/41s（N=2），13s/22s/R4s/41s/8x

（N=2）三种不同规则的功效曲线，系统自动计算出 σ

值，并将 σ 值垂线标出，功效曲线与垂线的交点对

应的纵坐标即为 Ped，△ SEc 为 0 时，曲线与 Y 轴的交

点即为不同规则的假失控概率（probability for false 
rejection，Pfr）。实验室可采用此方式结合质控测定

值个数和执行的难易程度，选择可达到质量保证水

平的控制方法。经典的选择 SQC 程序是通过控制

Ped≥90%，同时维持Pfr尽可能低（通常在5%以下）[12]。

在本次随机模拟结果中，钾项目选择 13s/22s/R4s/41s

（N=2）可满足要求。

图 1 功效函数图模拟

2.2 模块二：操作过程规范图 软件的操作过程规

范 图（operational process specifications，OPSpecs）模

块中，通过设置分析质量保证数值，例如 90%，即保

证 90% 测定结果不超过 TEa。X 轴为允许的 CV%，

Y 轴为允许的 Bias%。输入项目的 TEa%，Bias% 和

CV% 进行模拟，确定实验室的操作点。OPSpecs 图

中最高的斜线表示当测定方法非常稳定时，Bias 和

CV 的最大允许限，规定总误差为 Bias+2s。下面每

条斜线代表一种控制方法。常规操作限高于操作点

的控制方法是可采用的，它们可达到所规定的质量

保证水平，成为候选的控制方法 [13]。但最终选择还

要考虑质控测定值个数，Pfr 及执行难易程度。以钾

项目为例，通过设置分析质量保证数值 90%，随机选

择 13s/22s/R4s（N=2），13s/22s/R4s/41s（N=2），13s/22s/R4s/41s/8X

（N=2）三种不同规则，并且录入 TEa%，Bias% 和 CV%
数据进行模拟，模拟结果见图 2。三种规则中，钾项

目可选择 13s/22s/R4s/41s（N=2）和 13s/22s/R4s/41s/8X（N=2），

优先选择 13s/22s/R4s/41s（N=2）。

图 2 操作过程规范图模拟

2.3 模块三：基于风险的多级 IQC方案 基于风险

的多级 IQC 方案模块，实验室根据当前的性能水平，

确定并录入必要元素：TEa%，CV%，Bias%，在一个
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工作日或班次内分析患者样品的最大预期数量以及

期望报告间隔。软件按照 σ=(TEa%-|Bias|%)/CV%
计算出σ值。在西格玛批长度列线图中绘制σ垂线，

与 SQC 线交点 Y 轴截距读取批长度。软件后台根

据功效函数图中相应质控规则的 Ped 和 Pfr，按照“启

动”SQC 的 Ped ≥0.90 和批长度≥最大预期工作量，

“监测”SQC 的 Pfr ≤0.05 和批长度尽可能接近期望

报告间隔的原则，给出符合要求的启动和监测规则，

可最多同时计算出三套不同组合方案，方案包含启

动程序、监测程序、质控测定值总数、试验总数、质

控消耗比例（质控测定值总数 / 试验总数），并能详细

列出在第几个样本后进行一次质控监测活动。见图

3，4。图 3 是钾的西格玛批长度列线图，图 4 是以钾

为例，期望报告间隔为 50 个患者样本，最大工作量

分别为 50，80，100 的多级 IQC 方案。同时在 WEST-
GARD 所研究出的 10 个固定规则基础上进行扩展，

开发了 18 个对随机误差敏感，26 个对系统误差敏感

的单规则和 24 种常见的多规则，质控测定值个数 1
到 20 在内的质控规则供实验室进行选择。

图 3 西格玛度量分析批长度列线图

2.4 模块四：IQC频率在线计算工具 WESTGARD
开发的IQC频率计算工具 [14] 已经有过初步的应用 [15]。

本研究同样对此工具进行了延伸和拓展开发，开发出

包含Westgard IQC频率计算工具中固定10个规则在内

的18个对随机误差敏感，26个对系统误差敏感的单规

则和24种常见的多规则，质控测定值个数1～20在内

的质控规则以供选择，并且新增“每日工作量”这一元

素。实验室录入TEa，Bias，CV，选择质控规则、质控测

定值个数、患者风险参数、最大批长度、每日工作量，

可同时计算出该项目的西格玛度量值、患者风险西格

玛水平、候选的质控规则、对应的批长度、Ped 和质控频

率。软件中质控品浓度水平数或试验数，可选水平有

四个（1～4），可录入四种不同的项目或者不同TEa，Bias
和CV计算。患者风险因素可以从1增加到5。最大批

长度可设置为1 000，2 000和5 000。但为了与西格玛

批长度列线图保持一致，通常患者风险因素设置为1，

即MaxE(Nuf)报告的最大不可接受患者结果数为1，同

时最大批长度设置为1 000。图5为随机选择13s（N=2），

13s/22s（N=2），13s/22s/R4s（N=2），13s/22s/R4s/41s（N=2）质控规则

作为候选规则时钾项目的模拟结果。

3 讨论

功效函数图可以在质量控制方法的设计上保证

常规试验达到规定的水平 [16]，利用功效函数图进行

计算机模拟 [17-18] 可定量描述某质控规则检出不同系

统误差或随机误差时的失控概率 [19]。作为常见质控

工具的理论和应用基础，功效函数图在质量控制的

发展中有不可撼动的地位。OPSpecs 图包含测定方

法所允许的 CV 和 Bias，质控方法等信息，通过这些

信息可获得质量保证的水平，进而保证测定结果能

够满足医学上的质量要求 [13,20]。

随着实验室对风险的逐渐重视，YAGO等 [1-2] 提

出结合Ped，MaxE(Nuf)以及SQC程序参数的列线图，

WESTGARD[21] 在此基础上开发了西格玛度量批长度

列线图，并引入多级 IQC来监测患者风险。重要原则

是要求启动 IQC有较高的Ped，监测 IQC可使用更简

单的规则，质控结果数可以更小 [22]。多级 IQC方案通

过增加质控频率从本质上减少了患者风险。但也存

在一定的局限性，例如在临床中MaxE(Nuf)计算相当

繁琐，具体的患者风险无法得知 [23]，且高频质量控制

活动相关的经济负担以及因个性化方案导致工作量

增加，很可能不被实验室工作人员所接受，所以多级

IQC 方案模块的临床应用还有待进一步推广。IQC
频率在线计算工具的出现更是实现了从患者风险角

度来设置更加个性化的 SQC 程序的目标，本研究开

发的在线计算工具已经进行质控规则和测定值个数

的拓展，为不同实验室提供更完善的设计方案，促进

质量控制和改进。

按照西格玛的计算公式 σ=(TEa%-|Bias|%)/
CV% 可以看出，TEa，Bias 和 CV 的确定影响着西

格玛的取值和对应质控程序的选择。三个关键因

素的确定需要非常谨慎，如果这三个因素来源不科

学，则会导致所选择的质控方法存在问题。TEa 设

置的过宽会导致西格玛水平虚高，工具推荐出相对

简单的规则，但无法检测出存在的误差；设置的过

窄则会导致低的西格玛水平，工具推荐出更加复杂

的多规则，增加实验室的工作量和质控成本。σ

值越大，检测项目的性能越好，采用的质控规则越

简单。由于 Bias 多来源于检测系统固定误差，所

以 CV 成为影响 σ 水平的主要因素。CV 通常来源

于方法确认或性能验证试验得出的实验室内 CV 和

IQC 得到的长期 CV。σ 值较低时将导致频繁的质

控，这将大量增加工作人员的工作量（仪器自动质

控除外）和实验室成本，在当前以“成本管控”为核

心的医院运营管理中，SQC 程序将难以得到应用，

所以对 σ 值较低的项目，应先进行质量改进后再设

计 SQC 程序。
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图 4 基于风险的多级 IQC 方案模拟

图 5 室内质量控制频率在线计算工具模拟

有效的 IQC 是保证实验室检测结果可靠的关键

因素 [24]。本研究所开发的临床检验定量测定项目

SQC 程序设计软件提供了四个软件功能模块，实验

室在使用时，可以根据实验室的预期质量要求或者

经验，使用功效函数图初步获取预期使用质控规则

的 Ped 和 Pfr，也可以直接使用模块三和模块四录入数

据，通过在候选 SQC 程序中选择满足 Ped ≥90%，Pfr

＜ 5%（或尽可能低）前提下，质控规则最简单、质控

测定值个数最少和批长度最长的 SQC 程序。对于日

常工作中遇到的甲状腺功能五项测定 [ 含甲状腺素

(T4)、三碘甲状原氨酸 (T3)、促甲状腺激素 (thyroid 
stimulating hormone，TSH)、游 离 T3，游 离 T4] 这 类

的项目套餐，软件针对每个项目推荐的质控规则和

批长度很可能不同，在无法实现对单个项目执行单

独质控规则时，建议选择最严格的质控规则，并在达

到相应批长度时进行该项目个性化的质控。

近年来，基于患者数据的实时质量控制（patient- 
based real-time quality control，PBRTQC） 逐 渐 兴 起，

PBRTQC是一种基于统计学以及数学模型的质量控制

方法，是根据患者样本检测结果，利用统计学模型建

立的一套以实时监测实验室检测质量的模型或者规则
[25]。包括正态均值法、BULL法（移动均值法）、移动中

位数法和指数加权移动均值法（exponentially weighted 
moving average，EWMA）等。但是其具有方法建立复杂、
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缺乏专业信息软件工具、不同项目个体间生物学变异

大、纳入 /剔除标准设定困难、缺少PBRTQC方法设置

和性能验证的经验、缺乏PBRTQC应用的标准指南和

建议等局限性 [26]，导致其只能作为IQC补充手段。

本研究所开发的基于质控品的 SQC 程序设计软

件可以极大程度地简化实验室设计 SQC 策略的步

骤，不同的软件模块可以帮助实验室使用最基础的

数据获取候选 SQC 程序，同时也可以用来评估当前

质控程序是否适用等。但设计 SQC 程序所涉及到的

方法众多，本软件提供的模块还有待继续补充和完

善，将更多的方法和工具纳入到本软件中来，这也是

未来软件完善所面临的艰巨任务。
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