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z 值评价方法及其在褪黑素检验质量控制中的应用

韩宏伟 　王竹天 　杨大进 　赵 　馨

(中国疾控中心营养与食品安全所 ,北京 　100021)

摘　要 :基于分析结果正态分布的 z 值 ( z scores) 评价方法是一种重要的质量控制评价方法 ,具有

直观、简便的特点。利用 z 值的绝对值 ,可以对某实验室多个样品的质量控制结果进行评价。探讨

了此方法在保健食品功效成分检验质量控制中的应用及应用的结果及在使用这种方法时 ,应注意

的问题 :用测定值的平均值 �x 和样本标准偏差 s 分别代替μ和σ,可能会达到较好的结果。
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Evaluation on the z score method and its application in the quantity control of melatonin analysis
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Abstract : z2score evaluating method based on a normal distribution of data is also an important evaluation

method for quality control . Its characteristics were directly perceived ,simple and convenient . By using the abso2
lute value of z’s ,the results can be evaluated for the quality control of multi2samples in one laboratory. The

application and the efficacy of this evaluation method on the quality control of assessing the component in

health food were discussed in this text . In order to obtain good results ,it was noticed that using μ and σ in2
stead of mean ( �x) and standard deviation ( s) respectively might be better.
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　　开展分析质量控制研究、制定分析质量控制措

施是保障分析数据准确的重要手段 ,也是科学管理

实验室和分析测试系统的有效措施。

质量控制的评价方法有很多种 ,如 :平均值质量

控制图、标准差质量控制图、极差质量控制图和尤登

双样图等。平均值、标准差、极差质量控制图一般用

于单次 (单一样品) 的质量控制评价中 ;尤登双样图

一般用于双样品的质量控制评价中 ,但是要求双样

品必须满足尤登双样 (Split Samples) 的条件 ,否则不

易得到满意的结果。基于分析结果正态分布的 z 值

( z scores)评价方法是一种重要的质量控制评价方

法 ,具有直观、简便、应用广泛的特点 ,不仅可以直接

用 z 值对单一样品的质量控制结果进行评价 ,而且

可以用各个样品的 z 值的绝对值和对某个实验室在

整个质量控制中多个样品的结果进行综合评价 ,所

以这种方法在国际分析质量控制考核[1 ]和国外监测

分析质量保证 (Analytical Quality Assurance ,AQA) 中

得到了一定的应用。[2 ,3 ]但是 ,在国内监测、分析等领

域的应用还不是很广泛 ,本文探讨了此方法在保健

食品功效成分检验质量控制中的应用及应用的结

果。

1 　材料和方法

1. 1 　原理[4 ,5 ] 　在分析测试中 ,重复性测定结果一

般遵循正态分布 ,其分布特性可用高斯分布的正态

概率密度函数来表示 :

φ( x) =
1

2πσ
e

-
( x - μ) 2

2σ2 ⋯⋯⋯⋯(1)

　　式中 x 是从此分布中随机抽取的样本值 (即测

定值) 。μ是相应于正态分布密度曲线最高点的横

坐标 ,称为正态分布的极限平均值 ,在不存在系统误

差的情况下就是真值 ,它表示样本的集中趋势。σ

是正态分布的总体标准偏差 ,代表从总体平均值μ

到正态分布曲线上两个拐点中任何一个的距离 ,表

示样本值的离散特性 , e 是自然对数的底 ,等于

21718。为了简便起见 ,经过一个变换式 :
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z =
x - μ
σ ⋯⋯⋯⋯(2)

　　将式 (1)改写成下式 :

φ( x) =
1

2πσ
e

- z
2

2 ⋯⋯⋯⋯(3)

　　从正态分布的性质上 (见图 1) ,可以得到结论 :

样本值 x 落在区间 (μ - σ,μ +σ) 、(μ - 2σ,μ +

2σ) 、(μ - 3σ,μ + 3σ) 的概率分别为 68126 %、

95144 %、99172 %。其对应的 z 值范围分别为 ( - 1 ,

1) 、( - 2 ,2) 、( - 3 ,3) 。在一组测定中 ,出现偏差大

于两倍标准偏差的测定值的概率是很小的 (小于

5 %) ,即 20 次测定中最多只有 1 次测定值会大于 2

倍标准偏差的偏差。出现偏差大于 3 倍标准偏差的

测定值和概率就更小 ,1 000 次测定中 ,只有 3 次机

会。而在通常的分析测试中 ,一般只进行少数几次

测定 ,出现这样大偏差的测定值 ,其概率是很小的 ,

如果一旦出现这样大偏差的测定值 ,从统计的观点

来看 ,就有理由认为它不是由于随机因素影响而引

起的。

图 1 　正态分布概率密度曲线

z 值的大小代表了某一实验室的某个检验结果

与平均值的离散程度 ,所以 ,可以把 z = ±2 或 z =

±3 作为 z 值法评价质量控制结果的标准。在使用

多个质量控制样品进行实验室间质量控制时 ,某一

实验室的全部检验结果的 z 值的绝对值和的大小代

表了此实验室质量控制结果的总体偏离情况。

1. 2 　计算 　正态分布中μ和σ是在进行无限次测

量后得到的测定值的真值和总体标准偏差 ,实际是

永远也不能达到的理想值。在有限次测定中 ,μ和

σ通常是无法知道的 ,常用测定值的平均值 �x 和样

本标准偏差 s 分别代替μ和σ。此时 :

z =
x - �x

s
⋯⋯⋯⋯(4)

　　在进行质量控制评价时 ,可以用式 (4)计算各实

验室测定值的 z 值 ,做出 z 值质量控制图 ,通过比较

其大小 ,从而评价各实验室的分析质量控制结果 ;同

时 ,可以计算多次质量控制结果的 z 值的绝对值和 ,

对各实验室的总体质量控制结果做出评价。

2 　结果

在卫生部食品卫生监督检验所于 2000 年组织

全国保健食品功效成分检测实验室参加的褪黑素的

实验室间质量控制中 ,应用 z 值质量控制图对质量

控制结果进行评价 ,取得了很好的效果。

2. 1 　褪黑素质量控制的数据计算与制图 　褪黑素

质量控制共有 22 个实验室参加 ,共有两个样品 :样

品 P 和样品 G。表 1 列出了质量控制结果和 z 值及

z 值的绝对值和。分别制作样品 P 和样品 G的 z 值

图及两个样品的 z 值的绝对值和图。

表 1 　褪黑素质量控制结果、z 值及 z 绝对值和数据表 gΠg

实验室
编号

样品 P 样品 G

测定结果 z 值 测定结果 z 值
z 绝对
值和

1 0. 0061 - 0. 056 0. 0081 0. 659 0. 715

2 0. 0055 - 1. 323 0. 0064 - 2. 678 4. 001

3 0. 0062 0. 070 0. 0077 - 0. 107 0. 177

4 0. 0056 - 1. 112 0. 0074 - 0. 715 1. 827

5 0. 0064 0. 577 0. 0079 0. 266 0. 844

6 0. 0057 - 0. 901 0. 0078 0. 070 0. 971

7 0. 0059 - 0. 479 0. 0073 - 0. 911 1. 390

8 0. 0059 - 0. 415 0. 0082 0. 757 1. 172

9 0. 0060 - 0. 267 0. 0077 - 0. 126 0. 394

10 0. 0057 - 0. 880 0. 0077 - 0. 067 0. 947

11 0. 0071 2. 056 0. 0088 2. 033 4. 088

12 0. 0058 - 0. 690 0. 0077 - 0. 126 0. 816

13 0. 0054 - 1. 535 0. 0072 - 1. 108 2. 642

14 0. 0067 1. 211 0. 0078 0. 070 1. 281

15 0. 0059 - 0. 479 0. 0075 - 0. 519 0. 997

16 0. 0068 1. 380 0. 0086 1. 581 2. 961

17 0. 0067 1. 211 0. 0077 - 0. 126 1. 337

18 0. 0064 0. 577 0. 0077 - 0. 126 0. 703

19 0. 0066 1. 000 0. 0076 - 0. 322 1. 322

20 0. 0065 0. 788 0. 0085 1. 444 2. 232

21 0. 0058 - 0. 732 0. 0079 0. 050 0. 783

22 0. 0060 - 0. 267 0. 0080 0. 463 0. 730

平均值 �x 0. 006127 0. 007764

标准差 s 0. 000474 0. 000509

2. 2 　褪黑素质量控制结果评价

从图 2 可以看出 ,对样品 P 来说 ,各实验室的检

测结果的 z 值均较小 ,即测定结果比较满意 ,只有

11 号实验室的 z 值为 21056 ,稍大于 2 ,即此实验室

的结果正偏差稍大 ;从图 3 可以看出 ,对样品 G来

说 ,各实验的检测结果的 z 值也比较小 ,即测定结果

比较满意 ,只有 2 号、11 号实验室的 z 值较大 ,2 号

实验室的 z 值为 - 21678 ,小于 - 2 较多 ,说明该实验

室的结果出现较大的负偏差 ,11 号实验室的 z 值为

—32—z 值评价方法及其在褪黑素检验质量控制中的应用 ———韩宏伟 　王竹天 　杨大进等



© 1994-2010 China Academic Journal Electronic Publishing House. All rights reserved.    http://www.cnki.net

21033 ,仅仅稍大于 2 ,说明此实验室的结果出现稍大

的正偏差 ;从图 4 可以看出 ,综合考虑两个样品 ,各

实验室的检测结果的 z 值均较小 ,只有 11、2 号实验

室的 z 绝对值和大于 4 ,说明这两个实验室的结果

有比较大的系统误差 ;16、13、20 号实验室的 z 绝对

值和大于 2 ,说明这三个实验室的质量控制结果也

存在一定的系统误差。这个结论同使用尤登双样图

法进行质量控制评价得出的结论[8 ]十分相似。

图 2 　褪黑素样品 P的 z 值质量控制图

图 3 　褪黑素样品 G的 z 值质量控制图

图 4 　褪黑素样品 P和 G的 z 绝对值和质量控制图

3 　讨论

在国际分析质量控制考核[1 ]和国外一些国家的
监测分析质量保证[2 ,3 ] 中 ,比较多的是用下式 ,即式
(5)来计算 z 值 :

z =
x - μ
σ ⋯⋯⋯⋯(5)

　　由于在有限次测定中 ,μ和σ通常是无法知道

的 ,所以用测定值的平均值 �x 和标准偏差目标值
(target value of standard deviation)σt 代替μ和σ即 :

zi =
( xi - �x)

σt
⋯⋯⋯⋯(6)

　　而用以下计算方法来计算σt :

σt = b ·�x ⋯⋯⋯⋯(7)

b =
RSDR

100
⋯⋯⋯⋯(8)

RSDR = 2
(1 - 0. 5log�x)

⋯⋯⋯⋯(9)

或 RSDR = 2 �x ( - 0. 1505) ⋯⋯⋯⋯(10)

　　其中式 (9) 和式 (10) 称为 Horwitz 公式 ( Horwitz

equation) ,[1 ]
RSDR (相对标准偏差的目标值 ,the target

Relative Standard Deviation)是分析测试学家和统计学

家经过大量的实验和统计得到的可接受的 (accept2
able)实验室间复现性结果 ,[1～3 ,7 ] 实际上是满足实验

室间复现性条件状态的实验室间的测定结果的较佳

的离散参数 ,这在通常进行的实验室间的质量控制

中是不容易达到的 ,因此 ,我们认为如果以此来计算

z 值 ,仍然用 z = ±2 或 z = ±3 作为 z 值法评价质

量控制结果的标准 ,就较难对质量控制结果进行解

释。如在表 3 中以σt 计算 z 值 ,其值的范围很大

(从 - 41229 到 31689) ,较难找到一个合适的质量控

制结果评价标准。

我们尝试用测定值的平均值 �x 和样本标准偏

差 s 分别代替μ和σ,即按 (4)式来计算 z 值 ,得到了

较好的结果。

表 2 　两种不同计算方法得到的 z 值比较 gΠg

实验室
编号

样品 P 样品 G

测定
结果

z 值 (以
s 计算)

z 值 (以
σt 计算)

测定
结果

z 值 (以
s 计算)

z 值 (以
σt 计算)

1 0. 0061 - 0. 056 - 0. 101 0. 0081 0. 659 1. 041

2 0. 0055 - 1. 323 - 2. 375 0. 0064 - 2. 678 - 4. 229

3 0. 00616 0. 070 0. 126 0. 00771 - 0. 107 - 0. 168

4 0. 0056 - 1. 112 - 1. 996 0. 0074 - 0. 715 - 1. 129

5 0. 0064 0. 577 1. 036 0. 0079 0. 266 0. 421

6 0. 0057 - 0. 901 - 1. 617 0. 0078 0. 070 0. 111

7 0. 0059 - 0. 479 - 0. 859 0. 0073 - 0. 911 - 1. 439

8 0. 0059 - 0. 415 - 0. 745 0. 0082 0. 757 1. 196

9 0. 0060 - 0. 267 - 0. 480 0. 0077 - 0. 126 - 0. 199

10 0. 0057 - 0. 88 - 1. 579 0. 00773 - 0. 067 - 0. 106

11 0. 0071 2. 056 3. 689 0. 0088 2. 033 3. 210

12 0. 0058 - 0. 690 - 1. 238 0. 0077 - 0. 126 - 0. 199

13 0. 0054 - 1. 535 - 2. 755 0. 0072 - 1. 108 - 1. 749

14 0. 0067 1. 211 2. 173 0. 0078 0. 070 0. 111

15 0. 0059 - 0. 479 - 0. 859 0. 0075 - 0. 519 - 0. 819

16 0. 0068 1. 380 2. 476 0. 0086 1. 581 2. 497

17 0. 0067 1. 211 2. 173 0. 0077 - 0. 126 - 0. 199

18 0. 0064 0. 577 1. 036 0. 0077 - 0. 126 - 0. 199

19 0. 0066 1. 000 1. 794 0. 0076 - 0. 322 - 0. 509

20 0. 0065 0. 788 1. 415 0. 0085 1. 444 2. 280

21 0. 0058 - 0. 732 - 1. 314 0. 0078 0. 050 0. 080

22 0. 0060 - 0. 267 - 0. 480 0. 0080 0. 463 0. 731

平均值 �x 0. 006127 0. 007764

标准差 s 0. 000474 0. 00509
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　　基于分析结果正态分布的 z 值质量控制图评价

方法是一种重要的质量控制评价方法 ,具有直观、简

便的特点 ,不仅可以评价单一的质量控制结果 ,而且

可以利用 z 值绝对值对某个实验室的全部质控结果

进行评价。在全国保健食品功效成分检测实验室参

加的褪黑素实验室间质量控制中 ,应用 z 值质量控

制图对质量控制结果进行评价 ,取得了很好的效果。

同时 ,在使用这种方法时 ,如果用测定值的平均值 �x
和样本标准偏差 s 分别代替μ和σ,可能达到较好的

效果。
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