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常规控制图在食品检测中的应用 
 

柳乃奎 

（百胜餐饮集团中国事业部，上海 200030） 

摘要：常规控制图是检测中常用的内部质控手段，常规控制图有多种类型，类型的选择取决于日常检测结果的数学模型，食品化

学检测中多数是以 n(n≥2)个平行的结果的均值作为最终结果，基于这种情况的数学模型，本文以单值-移动极差图为例介绍了控制图

在食品化学检测中应用时应注意的问题，包括如何选择合适的控制样，如何给控制样赋值，以及在建立和变更控制限时应注意的问题；

并简要介绍了食品检测和食品生产中所使用的控制图的异同。 
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Abstract: The Shewhart control chart is a common approach for internal quality control, which consists of several types. In food chemical 

analysis, the testing results are usually the average of several replicates. This paper describes the selection of a type of control chart on basis of 

mathematical module of test result, the selection of proper control samples and questions in establishing and changing control limits. In addition,  

the difference between the control chat used in food manufacturing and in food chemical analysis was briefly explained. 
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食品检测就是对被测食品的相关技术指标的信息

进行采集，得出检测结果，并依据此结果作出某种判

断和采取行动。食品的质量在一定程度上体现在各项

检测指标上，食品检测对于食品研究开发、生产控制、

监管管理、内外贸易等方面起着重要作用，而检测结

果的质量直接影响决策的可靠性。检测作为一个过程，

其输出是检测结果。如果某检测项目的结果的位置和

分散程度和该项目的真值相比较有显著差异，会导致

对食品质量评价的失效。因此，必须保证检测这个过

程的质量，才能有效地评价生产过程输出的食品的质

量。作为规范检测实验室的 ISO17025[1]文件对于保证

检测质量提出了明确的要求。检测质量控制有多种方

式，基于数据统计属性的常规控制图是常用的内部质

量控制工具，它是一种将显著性统计原理应用于控制

生产过程的图形方法。它给出表征过程当前状态的样

本序列的信息，并将这些信息与考虑了过程固有变异

后所建立的控制限进行对比，从而帮助评估一个过程

是否已达到、或继续保持在具有适当规定水平的统计

控制状态。 

1  控制图原理简介 

影响测量结果的因素有偶然因素（偶因）和异常 

收稿日期：2012-10-15 

因素（异因），当一个测量过程中只有偶因时，该过程

就是稳定的，通过控制图就可以理解和控制测量过程

并且能够分离测量过程中的异因和偶因。利用收集到

的数据计算得到控制线、中心线等参数后，控制图由

分析用转为控制用。每做一个点，就应分析其变异的

背后是否有异因存在。 

2  控制图类型的选择 

控制图思想虽然简单，但是控制图类型的正确选

择需要根据检测实际情况，控制图的类型取决于对检

测变异的分析。在检测食品样品时候，一般每次 n(n

≥2)平行测试，其均值为检测结果，因此检测结果的

数学模型为： 

y=μ+εAy+εiy                           （式 1） 

式中：y是检测结果（是 n 个平行的均值），μ是检测期望

值，εAy 是日间效应导致的误差，εAy~N(0,σA
2)，εiy 是重复性条

件下的误差没有完全抵消而剩余的那部分，εiy~N(0,σA
2/n)，σr

是方法的重复性条件下的标准差。因为 y 是任一天的检测结果，

是一变量，y 的方差，V(y)是 σA
2+σA

2/n 的无偏估计量。 

式（1）简化为： 

y=μ+ε’，ε’~N(0, σA
2+σA

2/n)                （式 2） 

根据式（2），控制图应选择单值-移动极差图。 
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3  质控样的选择 

质控样的浓度和基质应与日常检测样品接近，并

且稳定、均匀、足量、独立。但是不是每个检测项目

都能找到满足以上要求的质控样。一般来说，根据需

要，质控样可有以下选择: 标准溶液、日常样品、空

白、内部制备的控制样和有证标准物质（CRM）、试

剂等。控制样的选择应结合实验特点和控制那个过程

来选择控制样不同，得到的控制值反映的信息也不同。 

3.1  有证标准物质(CRM) 

CRM上会有其含量和不确定度信息。因此，利用

CRM作为控制样除了检测过程的波动外，还可以利用

长期的实验数据来评价方法的偏倚。比如测定金属元

素砷，可以使用 CRM 茶粉。但很多时候，由于成本

高、基质不匹配和浓度不合适等原因，是没有合适的

CRM 的。另外，由于 CRM 样品的均匀性好，因此

CRM作出的重复性数据比日常样品的要小。可以考虑

从能力验证组织方购买已赋值的能力验证样品作为控

制样使用，这些能力验证样品已经经过了均匀性和稳

定性检验。 

3.2  自制控制样  

内部控制样有稳定的自然样品、人工合成控制样、

利用试剂、标准溶液、加标回收等。如果自制控制样，

为防止系统误差，那么使用的试剂不能和检测中使用

的一样，比如来自不同供应商，使用不同的阴阳离子

等（比如测量硝酸根，如用钠盐做标线，则可用钾盐

做质控样）。 

如有必要应对此类控制样的均匀性和稳定性采用

ISO13528[2]或者 IUPAC[3]等的统计方法来检验。但是

如果直接利用试剂，那么就不存在这个问题，因为一

般试剂是均匀的，上面也标有有效期作为参考。比如

蛋白质测定中使用赖氨酸、色氨酸、硫酸铵作为控制

样。还有如果人工合成液体控制样，根据配方直接计

算时候，均匀性一般都会得到满足。内部控制样在使

用过程中，如有条件可定期用 CRM 检验其稳定性，

即在每隔一定时间做质控样时候，同时做一个 CRM

的质控。 

自制控制样赋值方法：取和内部控制样浓度和基

质匹配的 CRM，在重复性条件下，对 m 个 CRM 和

内部控制样同时做 n 次测试，每次测试都做两个平行。 

利用下面公式求得内部控制样中被测物质的含量[2]： 

 

n

CRMRM
XX

ii

CRMRM

 
  

式中：RMi：为第 i 次测试，内部控制样两个平行的均值；

CRMi：为第 i 次测试，CRM 两个平行的均值；XRM：内部控制

样中被测物质含量；XCRM：CRM 中被测物质含量 

3.3  空白作为控制样 

利用空白做控制图可用来评估试剂污染和评价测

量系统的稳定性，监控检出限；对于监控质量特性值

很低的样品适用。 

4  控制线的建立 

对于单值-移动极差图，利用收集到的点计算极差

图和单值图的控制线，然后把超线的点删除，利用剩

下的点再计算控制线，如有超线的点，则删除，然后

再利用剩下的点计算控制线，如此反复，直到没有点

超线。对于在判断超线点时，先看极差图，再看单值

图。 

建立控制限的过程是一个控制图判稳的过程。按

照和检测样品一样的步骤检测质控样得到一系列检测

结果后就需要确定控制图的中心线和控制线。收集到

多少个点开始计算控制线和经过剔除超线点后剩下的

点不能少于多少并无具体规定，一般来说，样本量越

大计算出的控制线（统计量）越接近真值（总体参数），

收集的点数越多越好。假设在稳定运行的测量系统 A

中只有偶因存在，那么当质控样的检测结果落在系统

A 的控制线外面时，则在带有Ⅰ类错误前提下判异；

如果落在系统 A的控制线里面，则有两种情况：（1）

质控样检测结果来源于系统 A（2）当天的测量系统有

异因的干扰造成系统变动，当天的测量系统实际为 B，

那么此时如果判稳的话就犯了Ⅱ类错误。由于我们不

可能知道当天的测量系统是否是 A还是有异因干扰，

因此当该点落入控制线内时候，就会存在着一个Ⅱ类

错误的风险，设值为 β，在只有一个检测结果时候，

Ⅱ类错误就是 β，假设我们检测了 m 天，每天都有一

个结果，此时Ⅱ类错误大小 β 总=βm，因为β为 0 到 1

的数，因此 β 总小于 β。也就是说只有经过多天的检测，

才能以更大的把握去判稳。因为收集数据计算控制线

也是一个判稳的过程，张公绪等[4]给出了判稳的准则：

（1）连续 25 点无一点出界可判稳（2）连续 35点，

最多一点出界可判稳（3）连续 100点，最多两点出界

可判稳。这些都是可以计算出来其概率的，比如第（2）

中，35 点中最多 1点出界的概率是0.0041。实验室完

全也可以根据自己的实际情况和对于风险的控制水

平，灵活设定自己的判稳规则。笔者所在的实验室在

建立控制线过程中，经过剔除超线点后剩余的点数要

求≥25 个。 

5  控制图的判异 

在控制限确定后，分析用控制图就转为控制用控
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制图。在常规控制图[5]中给出了八种具有明显物理意

义的判异模式，比如连续 6 点递增或递减为异常，这

说明过程均值逐渐偏高或偏低。判异模式 1，点出界

即异常考虑的是控制Ⅰ 类错误，其它 7中判异模式是

为了降低Ⅱ类错误。具体使用那几种判异模式，取决

于平衡如何两类错误造成的损失，可根据实际需要。

通常判异模式 1 是必须的。在判异中发现的异因，不

一定都要除去，如果异因的存在改善了检测结果，并

且该异因可以长期稳定存在，其对于结果的改善也是

期望的，则保留异因。 

6  控制线的变更 

过程没有发生变化时，则不需要变更控制限。当

过程改善（控制线收缩）后，如果控制限不变，对于

改善后的过程来说 β 错误（存伪）会增大；反之如果

过程恶化，如果控制限不变，对于新的过程来说 α 错

误（弃真）错误会增大，造成浪费人力、时间去寻找

不存在的“异因”，而实际上“异因”并不存在，只是由

于过程已经稳定在一个恶化后的状态。 

判断过程是否发生了变化，需要定期或按照一定

频率对控制图数据做假设检验，例如用 n 个点确定的

控制线，那么在继续做了 n 个点后就结合实际情况做

统计分析来确定是否需要重新计算控制限。为防止离

群值对于真实的测量系统产生干扰，在做检验前，需

要把前后两批数据中的离群值用统计方法剔除，比如

格拉布斯方法(Grubbs’test)[6]。对剔除离群值后的两批

数据做 t 检验和 F 检验，以确定其中心趋势和分散程

度是否发生了变化。 

如果经检验，过程的集中趋势和分散性没有发生

变化，那么继续使用原来的控制线或者用所有数据重

新计算一个新的控制限。 

如果经检验过程发生了变化，有两种情况：恶化

和改善。如果改善，则用后面 n 个数据重新做控制线，

由于过程改善使现有的质量水平在受控的基础上得以

提高，达到一个新的水平，增强了满足质量要求的能

力，这时由质量控制上升为质量改进；如果恶化，则

从技术角度看是否能够接受这个相比原来过程是恶化

但稳定的过程，如果接受，则用后面 n 个数据重新做

控制线，如果不能接受则查找原因并消除。 

7  与生产中使用的控制图的异同 

前文介绍的是控制图在食品化学检测中的应用，

在食品生产中也会用到控制图以监控生产。需要注意

前者监控的是检测过程，后者监控的是生产过程；前

者检测的样品（质控样）是有证据证明是稳定均匀的，

后者检测的样品的质量特性值随生产波动而波动的。

食品生产中的控制图的检测值的波动包含生产过程的

波动和检测过程的波动。设在食品生产中控制图上的

检测值的方差为 Var(T)，检测过程的方差为 Var(A)，

生产过程的方差为 Var(p)，因为生产和检测相互独立，

因此 Var(T)=Var(A)+Var(P)检测过程的变异可用质控

样做控制图的方法来确定，因此生产过程的方差可用

式 Var(P)=Var(T)-Var(A)得到。需要选取合适的检测方

法，使得 Var(P)应远大于 Var(A)，这样才能在食品生

产中应用控制图监控生产。 
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