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摘要：分析方法性能持续确认是确保方法在完成验证后持续满足其预期用途的过程。本文在前期研究的基

础上，进一步探讨方法性能持续确认的指标（包括系统适用性指标和报告值等）和实施分析工具（控制图），

并以示例演示方法性能持续确认的具体操作步骤。希望本文可以为药品领域，特别是企业和监管部门在方

法确认的科学化、规范化方面提供新的思路。
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ｃｏｎｔｒｏｌｃｈａｒｔ；ａｎａｌｙｔｉｃａｌｃｏｎｔｒｏｌａｔｔｒｉｂｕｔｅｓ

　　方法性能持续确认（ｏｎｇｏｉｎｇｐｒｏｃｅｄｕｒｅｐｅｒｆｏｒｍ
ａｎｃｅｖｅｒｉｆｉｃａｔｉｏｎ，ＯＰＰＶ），是指对方法进行持续监控

（ｏｎｇｏｉｎｇｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ），确保分析方法在日常使用中能
持续可靠地满足其预期用途，进而为产品的质量安
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全提供保障的分析方式［１－２］。

ＯＰＰＶ是分析方法全生命周期（ａｎａｌｙｔｉｃａｌｐｒｏｃｅ
ｄｕｒｅｌｉｆｅ－ｃｙｃｌｅ，ＡＰＬ）中的重要环节之一［１］，早在

１９９４年，ＩＳＯ５７２５－６［３］《测量方法与结果的准确度
（真实度和精密度）—准确度的实际应用》已经引入

了性能特性（ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃ）需要长期监
控的理念，并对分析方法准确度和精密度的持续稳

定程度做了评估；２０１９年，《中国药品检验标准操作
规范》［４］将分析方法的性能属性作为方法持续满足

预期用途的指标并提供了相应的示例；２０２１年，李娜
等［５］针对方法确认和转移的评价标准专门进行探

讨，并对方法确认评价指标进行了初步说明；２０２２
年，美国药典正式生效 ＜１２２０＞ＡｎａｌｙｔｉｃａｌＰｒｏｃｅｄｕｒｅ
ＬｉｆｅＣｙｃｌｅ［１］（以下简称ＵＳＰ＜１２２０＞），从ＡＰＬ角度
对方法在日常应用中的持续确认进行了较为详细的

探讨，包括：（１）对方法持续监控的意义。通过分析
方法持续监控可较早发现分析方法的潜在不利趋势

或问题，从而及时改进以确保其满足所需的预期性

能；（２）需要监控的基本指标。方法的分析控制属性
（ａｎａｌｙｔｉｃａｌｃｏｎｔｒｏｌａｔｔｒｉｂｕｔｅｓ，ＡＣＡ）；（３）对 ＡＣＡ结果
的分析工具。统计过程分析控制图（ｃｏｎｔｒｏｌｃｈａｒｔ）。

本文基于 ＵＳＰ＜１２２０＞，结合统计分析方法，
探究药品领域中 ＯＰＰＶ的操作要点。首先，对 ＯＰ
ＰＶ过程中应选用哪些 ＡＣＡ进行梳理和论证；其
次，使用过程控制图对重点关注的 ＡＣＡ进行统计
评估；最后，结合日常检验工作收集的数据进行示

例演示。希望本文能帮助读者全面掌握分析方法

在日常应用中性能持续确认的理论基础和实际操

作过程，为监管机构全方位评估分析方法提供有效

的工具和手段。

１　分析方法性能持续确认的含义
分析方法确认包含２个层面的含义：其一，对于

一个药典（法定）方法（认为是经过充分验证和多家

实验室的确认）初次引入检测实验室的情形，需要根

据验证结果数据集中获得的系统适用性指标，或报

告值的预测区间和容忍区间来判断确认过程是否符

合预期标准，可参考文献《分析方法确认和转移的评

估标准探讨》［５］；其二，当实验室长期使用某个分析

方法时，对该方法的性能属性不仅需要进行确认，而

且需要持续确认。由于方法经历了较长时间的使用

过程，实验室可获取较多的历史检测数据，这时，通

过选取合适或所关注的 ＡＣＡ进行分析，一方面可以

与验证指标（标准）进行比较，以判断其是否持续满

足预期用途，另一方面还能得到方法的正常波动范

围，并发现是否存在异常波动和性能不足等情况，从

而有针对性地采取纠正预防措施（ｃｏｒｒｅｃｔｉｖｅａｎｄｐｒｅ
ｖｅｎｔｉｖｅａｃｔｉｏｎｓ，ＣＡＰＡ），或找到方法需要变更的关键
依据。

２　分析方法性能持续确认的指标
分析方法在经历了方法建立和方法验证后，可

确定出检测方法的最佳工作条件和方法性能的正常

波动范围。ＩＣＨＱ１４把可以保障方法满足预期用途
的技术特性称为分析方法属性（ａｎａｌｙｔｉｃａｌｐｒｏｃｅｄｕｒｅ
ａｔｔｒｉｂｕｔｅｓ，ＡＰＡ），如方法的系统适用性评估（ｓｙｓｔｅｍ
ｓｕｉｔａｂｉｌｉｔｙｔｅｓｔｉｎｇ，ＳＳＴ）指标和方法使用的环境（条
件）（也叫方法的参数），并指出这些特性应在验证后

确定适当的限度、范围或分布，以确保结果满足预期

标准。

为确保方法在使用过程中持续受控且稳定，需

要选用合适的分析方法属性作为考察方法性能持续

确认的指标进行监控和分析评估，ＵＳＰ＜１２２０＞将其
称之为ＡＣＡ。通常将用于性能持续确认的指标划分
为以下３类：
２１　方法的系统适用性指标　系统适用性指标是
与方法性能直接相关的ＡＣＡ。无论是理化分析方法
还是生物活性检测分析方法，都需要建立和评估其

系统适用性［５］，因此，系统适用性属性可以作为方法

持续监控的ＡＣＡ。常见的评定指标包括质控样品产
生的模型总变异（或准确度、精密度）、信噪比、回归

模型的残差等［６］。

２２　报告值　报告值是指与接收标准直接比较的
方法检测值［６］，可以作为ＯＰＰＶ中最为直接且有效的
ＡＣＡ［１］。在理化分析方法中，常选用含量或有关物
质等检测结果作为报告值；生物活性检测分析中，因

效价／滴度能够反映药物对生物受试体产生特定效
应的能力，所以是较为常用的报告值［７］。

因为供试品的报告值会同时受到检测方法和产

品工艺的变异影响，因此，建议选取同质且可溯源的

质控样品的报告值作为ＡＣＡ。
２３　其他指标　除了考察系统适用性指标和报告
值之外，方法确认过程中还可根据研究者的试验目

的，选择其他参数或特性作为分析方法性能持续确

认的指标。如对于分析方法／仪器是否持续处于受
控状态的评估指标，可以使用方法的操作属性（即方
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法的参数）。以高效液相色谱法为例，其仪器检测的

指标（如分离度、拖尾因子）不仅可以评估其是否满

足受控状态，而且还能提示色谱柱是否需要及时更

换等［８］６１。针对生物活性检测方法，其样品适用性指

标（平行性参数）能够判断出样品与参考品间相似性

波动范围；常用的ＡＣＡ包括平行直线的斜率、四参数
模型的上下渐近线及斜率、斜率比模型中的截

距等［８］２０６。

３　方法性能持续确认的监控工具—控制图
控制图（ｃｏｎｔｒｏｌｃｈａｒｔ）又叫管制图，是统计过程

控制（ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｐｒｏｃｅｓｓｃｏｎｔｒｏｌ，ＳＰＣ）中重要的统计
工具之一，它是以响应变量对时间作图来监控过程

是否处于受控状态的统计分析工具，其控制限的制

定基于平均值或目标值周围预期值的分布状态。控

制图不仅广泛应用于药品趋势分析和年度回顾报告

中［９－１０］，也逐渐应用于分析方法持续监控中。

使用控制图的主要原因是无论检测方法设计的

多么准确精密，选定的 ＡＣＡ（响应变量）间都必然存
在一定的误差。当过程仅由随机误差组成时，可以

认为检测方法在统计学上是受控的，ＡＣＡ值在控制
图中居于控制限（一般为目标值 ±３倍标准差）范围
内。反之，若检测过程中存在其他的特殊误差，控制

限的建立能很好地检测到特殊（偶然）原因导致的过

程变异，例如过程的突变，长期漂移，或噪音过大等。

当检测到特殊原因变化时，需要进行调查，以及时确

定根本原因和适当的纠正措施。

虽然控制图的绘制较为简单，常规的统计软件

或绘图软件均能实现控制图的制作。但需要注意，

不仅可以使用 ＡＣＡ的数值结果绘制简单的控制图
进行监控，还可以对 ＡＣＡ进行平均（合并）运算绘
制均值 －标准差控制图等［１１－１２］。实际应用中针对

重复测定数据的平均值和标准偏差等统计量值进

行监测；或者对报告值的精密度（常用 ＲＳＤ和 ＧＣＶ
作为统计量）也是衡量分析方法是否受控的有效方

式。

４　示例
示例１：实验室在完成方法验证后，检测了后续

的２５批样品并收集了对应的结果（见表１）［４］，已知
每批样品在实验过程中会重复测定３次，通过结果
分析该检测方法在使用过程中是否持续稳定。

对表 １中 ３次重复结果绘制均值控制图，详
见图１。

表１　２５个样品的３次重复测定结果
Ｔａｂ１　Ｔｈｅｒｅｓｕｌｔｓｏｆ３ｒｅｐｅａｔｅｄｔｅｓｔｓｏｎ２５ｓａｍｐｌｅｓ

样品号

（ｓａｍｐｌｅｎｕｍｂｅｒ）

结果１

（ｒｅｓｕｌｔ１）

结果２

（ｒｅｓｕｌｔ２）

结果３

（ｒｅｓｕｌｔ３）

１ １６０７６ １６０７３ １６０８３

２ １６０７３ １６０６６ １６０７８

３ １６０７５ １６０７ １６０７９

４ １６０７７ １６０７２ １６０７９

５ １６０７１ １６０６５ １６０７０

６ １６０７０ １６０５８ １６０８３

７ １６０７７ １６０７２ １６０８１

８ １６０７４ １６０６１ １６０８６

９ １６０７０ １６０６５ １６０７４

１０ １６０７４ １６０６１ １６０８６

１１ １６０７７ １６０７３ １６０８２

１２ １６０２７ １６０３１ １６０２２

１３ １６０７７ １６０６６ １６０８９

１４ １６０６９ １６０６５ １６０７７

１５ １６０７２ １６０６６ １６０８５

１６ １６０７５ １６０６３ １６０８４

１７ １６０７５ １６０７１ １６０８８

１８ １６０７３ １６０６４ １６０８１

１９ １６０７５ １６０６３ １６０９８

２０ １６０７５ １６０５６ １６０８９

２１ １６０７３ １６０６６ １６０８３

２２ １６０７４ １６０６３ １６０８８

２３ １６０７１ １６０６４ １６０８１

２４ １６０７６ １６０６９ １６０８６

２５ １６０７２ １６０６３ １６０８１

从图１可明显看出，样品１２的测定过程均值出
现了较大的波动，初步推测是由于特殊原因导致的

方法变异。后经实验室调查发现本次实验过程是由

于仪器更换零件后未调整技术参数，从而导致灵敏

度不足所致。本示例可以直观地发现分析过程中的

变异和检测结果的异常波动。同时，通过查找变异

源并改进异常趋势，既可有效改进检测方法性能，又

可提升分析方法控制策略［２］。

示例２：回归模型的均方误差（ｍｅａｎｓｑｕａｒｅｄｅｒ
ｒｏｒｓ，ＭＳＥ）和ＲＳＤ是一系列描述实验结果准确性和
精密性的重要指标［１２］。现收集某一生物活性方法经

过验证后的３０个实验中的回归模型残差的 ＭＳＥ和
曲线不同水平下最大组内变异的ＲＳＤ（表２），通过这
些数据试分析该检测方法在日常使用过程中是否满

足持续确认的需求。
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图１　测定结果均值控制图（ＵＣＬ为控制上限，ＬＣＬ为控制下限，Ａｖｇ表示均值）

Ｆｉｇ１　Ｍｅａｎｃｏｎｔｒｏｌｃｈａｒｔｏｆｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｒｅｓｕｌｔｓ（ＵＣＬｉｓｔｈｅｕｐｐｅｒｃｏｎｔｒｏｌｌｉｍｉｔ，ＬＣＬｉｓｔｈｅｌｏｗｅｒｃｏｎｔｒｏｌｌｉｍｉｔ，Ａｖｇｉｓｔｈｅｍｅａｎｖａｌｕｅ）

表２　ＭＳＥ和ＲＳＤ
Ｔａｂ２　ＭｅａｎｓｑｕａｒｅｅｒｒｏｒｓａｎｄＲＳＤ

验证试验

序号

（Ｎｏ．ｏｆａｓｓａｙ）

ＭＳＥ
ＲＳＤ／

％

验证试验

序号

（Ｎｏ．ｏｆａｓｓａｙ）

ＭＳＥ
ＲＳＤ／

％

Ａ０１ １２２３ ５９ Ａ１６ ０８３ ４９

Ａ０２ １０３３ ５３ Ａ１７ １８５３ ７５

Ａ０３ ０９５１ ４９ Ａ１８ ２６８５ ８３

Ａ０４ １４３８ ６３ Ａ１９ １２５５ ５９

Ａ０５ １９３７ ７５ Ａ２０ １４７５ ６５

Ａ０６ ０３６６ ３２ Ａ２１ ０８３ ４９

Ａ０７ １６９９ ６６ Ａ２２ １１３１ ５４

Ａ０８ １５５ ６４ Ａ２３ ２２５４ ８３

Ａ０９ ０９３９ ４９ Ａ２４ ０９３９ ４８

Ａ１０ ０８９３ ５０ Ａ２５ １１４５ ５６

Ａ１１ ０４９４ ３７ Ａ２６ １００１ ５１

Ａ１２ １５２８ ６７ Ａ２７ １９３７ ７３

Ａ１３ ０４５２ ３５ Ａ２８ １０８３ ５２

Ａ１４ ３７３５ １００ Ａ２９ １０４３ ５５

Ａ１５ ０７５２ ４６ Ａ３０ ０４２７ ３５

首先对ＭＳＥ和ＲＳＤ做单值移动极差（Ｉｎｄｉｖｉｄｕａｌ
ｍｏｖｉｎｇｒａｎｇｅ－ＩｍＲ）控制图（见图２），图中显示存在
失控点（ｏｕｔｏｆｐｏｉｎｔ），说明对应的试验（Ａ１４）存在较
大波动。

通过上述示例可以发现，选取适当的 ＡＣＡ进行
控制图分析，能够简单直观地发现过程中的波动和

异常情况，可及时提示分析人员发现异常并采取整

改措施。特别是在方法性能持续确认过程中，ＡＣＡ
处于持续受控状态，即可证明所使用的方法可持续

满足方法的预期用途，又可确保监测分析法的可靠

性，为药品的质量安全提供保障。

５　讨论
５１　方法性能持续确认的意义　ＯＰＰＶ作为 ＡＰＬ
中的重要一环，准确有效地实施有以下几方面的优

势：第一，有利于及时发现过程的偏离，找出异常出

现的原因（如试剂的质量、操作的失误等）并进行纠

正和预防行动；第二，利用控制图制定的控制限范

围，可以为后期实施等效性检验提供参考，降低因

差异性检验导致的结果误判风险等；第三，ＯＰＰＶ可
为方法变更提供充分依据。当方法的操作模式

（ｆｏｒｍａｔ）改变时，若仍可以满足方法性能持续确认
的评价准则，则说明变更前后方法的检测能力仍保

持稳定的水平，即可接受操作模式改变带来的影

响；最后，对报告值的长期监控可以评估其波动范

围，为更科学准确制定产品及方法的质量限度标准

奠定了基础。

５２　控制图的分类和选用规则　控制图的分类依
据主要有数据的结构以及分析的目的，一般数据的

结构／类型分为计量数据和计数数据２种，对应计量
控制图（单值图、均值图、移动极差图等）和计数控制

图（ＮＰ图、Ｐ图等）。在分析方法性能持续确认过程
中，考察的ＡＣＡ测定结果一般为计量数据，故常选用
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图２　ＭＳＥ和ＲＳＤ单值移动极差图（ＵＣＬ是控制上限，ＬＣＬ是控制下限，Ａｖｇ是均值）

Ｆｉｇ２　ＩｎｄｉｖｉｄｕａｌｍｏｖｉｎｇｒａｎｇｅｃｈａｒｔｏｆＭＳＥａｎｄＲＳＤ（ＵＣＬｉｓｔｈｅｕｐｐｅｒｃｏｎｔｒｏｌｌｉｍｉｔ，ＬＣＬｉｓｔｈｅｌｏｗｅｒｃｏｎｔｒｏｌｌｉｍｉｔ，Ａｖｇｉｓｔｈｅｍｅａｎ）

计量控制图，除可使用文中提到的单值－移动极差图
外，还可以选用均值－标准差／极差图等［１３－１４］。在此

应注意，单值－移动极差图是由２个图形组成的；单值
图描述数据集中趋势的波动情况，移动极差图则是对

离散趋势的描述。这２个图形的搭配，可分别从位
置－尺度（ｌｏｃａｔｉｏｎ－ｓｃａｌｅ）２个方面共同描述数据的趋
势变化，从而使方法性能持续确认的分析结果更为合

理可靠［１４］。

参考文献

［１］　ＵＳＰ４６－ＮＦ４１＜１２２０＞ＡｎａｌｙｔｉｃａｌＰｒｏｃｅｄｕｒｅＬｉｆｅＣｙｃｌｅ［Ｓ］．

２０２２

［２］　ＩＣＨＱ１４ＡｎａｌｙｔｉｃａｌＰｒｏｃｅｄｕｒｅＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２２－

０８－２４）［２０２３－０９－０８］ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｅｍａ．ｅｕｒｏｐａ．ｅｕ／ｅｎ／

ｉｃｈ－ｑ１４－ａｎａｌｙｔｉｃａｌ－ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ－ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ－ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ－

ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ

［３］　ＩＳＯ５７２５Ａｃｃｕｒａｃｙ（ＴｒｕｅｎｅｓｓａｎｄＰｒｅｃｉｓｉｏｎ）ｏｆＭｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ

ＭｅｔｈｏｄｓａｎｄＲｅｓｕｌｔｓ—Ｐａｒｔ６：ＵｓｅｉｎＰｒａｃｔｉｃｅｏｆＡｃｃｕｒａｃｙＶａｌ

ｕｅｓ［Ｓ］．１９９４

［４］　中国食品药品检验研究院 中国药品检验标准操作规范

［Ｍ］．北京：中国医药科技出版社，２０１９：７１４

ＮａｔｉｏｎａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｅｓｆｏｒＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＣｏｎｔｒｏｌＣｈｉｎｅｓｅＤｒｕｇＩｎ

ｓｐｅｃｔｉｏｎＳｔａｎｄａｒｄＯｐｅｒａｔｉｎｇＳｔａｎｄａｒｄｓ［Ｍ］．Ｂｅｉｊｉｎｇ：ＣｈｉｎａＭｅｄｉ

ｃａｌＳｃｉｅｎｃｅａｎｄＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙＰｒｅｓｓ，２０１９：７１４

［５］　李娜，耿颖，谭德讲，等分析方法确认和转移的评估标准探

讨［Ｊ］．药物分析杂志，２０２１，４１（４）：６７５

ＬＩＮ，ＧＥＮＧＹ，ＴＡＮＤＪ，ｅｔａｌ．Ｄｉｓｃｕｓｓｉｏｎｏｎｔｈｅｃｒｉｔｅｒｉａｆｏｒ

ｓｕｃｃｅｓｓｆｕｌｍｅｔｈｏｄｖｅｒｉｆｉｃａｔｉｏｎａｎｄｔｒａｎｓｆｅｒ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＰｈａｒｍ

Ａｎａｌ，２０２１，４１（４）：６７５

［６］　ＵＳＰ４６－ＮＦ４１＜１０３３＞ＢｉｏｌｏｇｉｃａｌＡｓｓａｙＶａｌｉｄａｔｉｏｎ［Ｓ］．２０２２

［７］　李娜，杜颖，刘翠，等生物活性检测方法的定义及分类辨析

［Ｊ］．药物分析杂志，２０２２，４２（６）：９３１

ＬＩＮ，ＤＵＹ，ＬＩＵＣ，ｅｔａｌ．Ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎａｎｄｔａｘｏｎｏｍｙｏｆｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ

ｍｅｔｈｏｄ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＰｈａｒｍＡｎａｌ，２０２２，４２（６）：９３１

［８］　中华人民共和国药典２０２０年版四部［Ｓ］．２０２０：６１，２０６

ＣｈＰ２０２０ＶｏｌⅣ［Ｓ］．２０２０：６１，２０６

［９］　ＺＨＵＦＧＡｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｓｈｅｗｈａｒｔｃｏｎｔｒｏｌｃｈａｒｔｓｉｎｔｈｅｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ

ｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇｐｒｏｃｅｓｓ［Ｊ］．ＩｎｔＪＰｈａｒｍＣｈｅｍ，

２０１９，５（１）：１

［１０］　李娜，冯国双，段丽，等ＯＯＳ管理中的统计分析工具及其应用

［Ｊ］．中国食品药品监管，２０２１（６）：４０

ＬＩＮ，ＦＥＮＧＧＳ，ＤＵＡＮＬ，ｅｔａｌ．Ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌａｎａｌｙｓｉｓｔｏｏｌｓａｎｄ

ｔｈｅｉｒａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｉｎＯＯＳｍａｎａｇｅｍｅｎｔ［Ｊ］．ＣｈｉｎａＦｏｏｄＤｒｕｇ

Ａｄｍ，２０２１（６）：４０

［１１］　ＩＣＨＱ２（Ｒ１）ＶａｌｉｄａｔｉｏｎｏｆＡｎａｌｙｔｉｃａｌＰｒｏｃｅｄｕｒｅｓ：ＴｅｘｔａｎｄＭｅｔｈｏｄ

ｏｌｏｇｙ［Ｓ］．２００５

［１２］　ＰＡ／ＰＨ／ＯＭＣＬ（２１）２６－ＳｔａｔｉｓｔｉｃａｌａｎａｌｙｓｉｓｏｆｒｅｓｕｌｔｓｕｓｉｎｇＣｏｍ

ｂｉＳｔａｔｓ［ＥＢ／ＯＬ］．２０２１ ［２０２２ －０５ －３０］． ｈｔｔｐｓ：／／

ｗｗｗｅｄｑｍｅｕ／ｄｏｃｕｍｅｎｔｓ／５２００６／６７４９２／Ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌ＋ａｎａｌｙｓｉｓ＋

ｏｆ＋ｒｅｓｕｌｔｓ＋ｏｆ＋ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ＋ａｓｓａｙｓ＋ａｎｄ＋ｔｅｓｔｓ＋－＋ＰＡ＿ＰＨ＿

ＯＭＣＬ＋％２８２１％２９＋２６ｐｄｆ／９２８１ｂｂｆ２－ｆ８５２－ｄ０ｆ５－９３４２－

９５ｆｆ２５３９７９４６？ｔ＝１６４９４０９０６９８９２

［１３］　ＡＳＴＭＤ６２９９ＡｐｐｌｙｉｎｇＳｔａｔｉｓｔｉｃａｌＱｕａｌｉｔｙＡｓｓｕｒａｎｃｅａｎｄＣｏｎｔｒｏｌ

ＣｈａｒｔｉｎｇＴｅｃｈｎｉｑｕｅｓｔｏＥｖａｌｕａｔｅＡｎａｌｙｔｉｃａｌＭｅａｓｕｒｅｍｅｎｔＳｙｓｔｅｍ

Ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ［Ｓ］．２０２０

［１４］　ＩＳＯ７８７０－２ＣｏｎｔｒｏｌＣｈａｒｔｓ－Ｐａｒｔ２：ＳｈｅｗｈａｒｔＣｏｎｔｒｏｌＣｈａｒｔｓ

［Ｓ］．２０２３

（本文于２０２３年１１月２０日收到）


