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摘要： 

在實證醫學逐漸受到重視的時代，定量檢驗報告已從提供臨床診斷、篩檢、治療與預

後的參考，逐漸變轉換成醫療處置的依據，檢驗報告的重要性不言而喻。報告是否值得信

賴？有兩項極為關鍵的核心工作，其一是採用優良的量測（分析）系統，其二就是執行有

效的品管程序（以下簡稱品管）。因此品管程序的寬鬆或嚴緊，不會因為檢驗室規模（檢體

量、項目的多寡，複雜項目等等）而有所不同，而是取決於其所服務的醫院病人屬性。簡

言之即是臨床的需求，才是品管程序訂定的最終目的。品管最重要的功能就是監測與管控

系統的量測不確定性（3.1），進而確保量測結果的一致性。定量結果由於其量化的特質，

得以運用統計的理論，以科學的途徑選擇最適宜的品管策略，並且能預測所選擇品管策略

的執行成效（目標達成率）。本文宗旨在引導定量檢驗室如何應用已建構完整的品管統計學，

訂定品管程序。同時也探討目前較新的議題，期望檢驗室重視分析批次（3.2）長短（時間）

或大小（檢體數）及品管物上機順序等作法，因為它們都可能影響到錯誤偵測的能力。此

外，也提醒醫檢師應對品管規則有更清楚的認知，才能了解錯誤的類型大小，能更適切的

處理品管失效事件。 

關鍵字：統計品管、品管要件、品管策略、分析批次、量測不確定性 

1 序 

定量檢驗的日常品管是以實證為基礎，以統計理論模擬各種錯誤發生的情境與機率，得

以預測錯誤的發生，即時的攔截可能影響臨床照護的錯誤結果，因此我們將這種定量檢

驗的日常品管稱之為「統計品管」，以下簡稱品管。 

雖然檢驗室目前環繞著高度自動化儀器與完整的品管軟體，但是若不能對品管的要件；

如品管物、品管次數（N）、分析批次（3.2）、品管規則，及對品管規則有更清楚的了解，

就無法落實品管的功能，進而達到品管的目的。然而品管的運用有其一定的限制，對於

流程能力（process capability）不佳，亦即無法符合品質要求的分析系統而言，單獨的

使用品管並不能真正的確保報告品質，須配合其他品保措施的運用，或可達到及時偵測

錯誤發生的可能。 

2 範圍 

2.1 闡述品管的目的與功能 

2.2 選擇品管程序的要件，從適切的品管物（濃度與基質）、分析批次、品管次數、

品管規則；預測品管程序的成效（目標達成率） 

2.3 採取適切的品管失效行動 

2.4 品管的風險管理 

3 解釋名詞 

3.1 量測不確定性（uncertainty of measurements）－意即量測系統的不精密性（3.14）。

量測系統在可能發生的各種變因（不同次操作、校正、維修、更換試劑批號等），

產生量測結果的變異程度，可用標準差 SD、CV 或用 1/2 信賴區間來表示。 
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3.2 分析批次（analytic run）－意即品管操作的頻率，可以用時段（如每 8 小時），

或者每操作多少檢體來定義；必須保證此時段內所有的運作都相對穩定，換言之

就是預期此時段內產生的量測不確定性都在可容忍範圍內。 

3.3 偏移（drift）－比較微小的變化。在同一分析批次中有一組以上品管結果發生偏

離平均值的現象，漸漸形成平均值漂移的現象。 

3.4 趨勢（trend）－連續四個（或以上）的品管值持續存在的正向或負向偏差，且

最後一個值大於或等於 2SD；將極可能違反品管規則。 

3.5 漂移（shift）－發現品管結果突然產生清楚的偏離（正向或負向）平均值的現象；

隨後精密度沒變，警示系統性誤差發生。 

3.6 測量範圍（measuring ranges）－分析系統可以測量或鑑別的最大值到最小值，

在此區間內的每一個測量值，可能產生的錯誤都在要求的規格內。 

3.7 獨立品管物（independent control）－不同於該內建監測分析系統之品管物。 

3.8 重複條件（repetition conditions）－在訂定同樣的條件下重複操作，其條件如分

析方法、操作人、操作環境（地點或濕度、溫度等）。在短時間內，施於相同的

檢體，所得到各自獨立的測量值。 

3.9 隨機誤差（random error）－經由重複條件（3.8）操作下，某次量測值（measurand）

結果與操作許多次所得到之平均值的差異；隨機誤差= 量測值－平均值。 

3.10 系統誤差（systematic error）－經由重複條件（3.8）操作下，操作許多次所得到

的平均值與真值的差異。通常以偏差來表示，偏差=平均值－真值。 

3.11 分析總誤差（analytical total error）－某次量測值與真值之間的差異(系統誤差與

隨機誤差加總) ；分析總誤差= 量測值－真值   

3.12 臨床決策區間（clinical decision interval，Dint），對於臨床上用來判斷是否需要進

一步的處置的決策值報告，給予合理的容忍區間。其中包括了個體內生理變異與

分析變異的誤差。例如膽固醇以 200mg/dL 作為臨床決策值，實際上臨床治療採

用為 240mg/dL，所以中間有 20%（＝(240-200)/200）為其臨床決策區間。 

3.13 確效（validation）－確認系統符合所有規格（對方法表現特質要求，表現特質例

如正確性、精密性、測量範圍、報告範圍、靈敏度、專一性、干擾、線性、回收

率等） 

3.14 不精密性（imprecision）－精密性係指在相同條件下操作之不同次量測值間的相

同程度精密度，實務上以不精密度的指標，反向量化其精密性，如 SD、CV 等。 

3.15 查驗/驗証（verification）－確認系統符合某一規格、作業要求（某一方法特質表

現的要求，例如精密度、線性範圍等） 

4 品管的目的、目標與功能 

4.1 品管最終的目的，是為了維護該項檢驗的報告品質，使之符合檢驗室的品質目標；

如臨床要求、法規要求、認證的要求等。 

4.2 品管的目標通常以兩項量化指標呈現，偵錯機率（Ped）與假拒絕率（Pfr） 

4.3 品管功能就是以包含在同一批次品管物的分析結果，去推論該批次之其他檢體的

結果，是否合乎一致性的要求；偵測偏移（3.3）、趨勢（3.4）及漂移（3.5）的
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發生，達到以下功能 

4.3.1 監測量測系統運作是否正常，確保結果一致性；偵測漂移（3.5）發生。 

4.3.2 事先警示量測系統可能即將發生導致臨床誤判的錯誤；偵測發生。 

5 品管要件 

5.1 品管物質：所謂適切的品管物應考慮以下的條件 

5.1.1 均質性(homogeneous)佳，如液體品管物，因其瓶間變異優於冷凍乾燥品管

物。 

5.1.2 穩定，且具備使用長時間使用的量（至少半年，最好一年以上），可以確保

更長期分析系統的穩定；長期更可以偵測分析系統的改變，如試劑、校正、

維修等因素，都是量測不確定性的因素。 

5.1.3 最少使用兩種濃度，採用濃度最好接近、涵蓋臨床決策值；儘可能涵蓋測

量範圍（3.6）。 

5.1.4 品管物基質應盡量與檢體類似或完全相同為最佳，較能反應分析系統的變

化對檢體的影響 

5.1.5 使用獨立品管物（3.7），這個概念逐漸形成趨勢。特別在管控校正時（校正

時候，同時進行的品管程序），會更強調使用獨立品管物。總之就是一定要

避免品管所設定的目標值來自於該校正物之校正曲線。 

5.2 品管頻率/分析批次（3.2），至今仍無公認的標準方法用以決定分析批次大小，檢

驗室須就風險（錯誤報告、延遲報告等）及成本考量下，做出最佳調整 

5.2.1 分析批次（3.2）不宜大於 24 小時。  

5.2.2 分析批次大小與方法表現有正向關連，系統愈穩定(低失誤率,defect rate)，

分析批次相對的其可以設定愈大或愈長。分析批次長其優點是效率高（核

發報告速率）、成本低；但是一旦發生錯誤，補救的成本相對會很高（重作

與延遲報告），因此風險也大。 

5.2.3 品管物的序位，品管物放置於每批次的序位往往也造成影響： 

5.2.3.1 品管物直接放於校正後往往會低估分析系統量測不確定性（SD）； 

5.2.3.2 最好能平均錯置該批次檢體間或前後，監測到偏移（3.3）、趨勢（3.4）

漂移（3.5），及隨機誤差（3.9）的機率會更高。 

5.2.4 利用月審核品管紀錄的歷史資料，適時調整分析批次的適切性。可利用長

期觀察儀器失誤頻率加以調整。特別當儀器老舊、試劑換新及軟體更新時。

考量因素包括錯誤型態、嚴重度、發生率，及補救的成本等等。 

5.3 品管策略 

5.3.1 每一個品管批次操作品管次數(N)，是指每分析批次使用的品管物瓶數。 

5.3.1.1 至少使用兩種濃度品管物，因此 N≥2。 

5.3.1.2 基本上 N 是指每一分析批次所使用的品管物的次(瓶)數。例如：當

N=2，使用兩個濃度品管物。當 N=3，可以使用三個濃度品管物。

當 N=4，可以使用四個濃度品管物；或使用兩個濃度各兩瓶的品管

物。 
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5.3.2 品管規則（control rules）：以該發生變化的機率，作為拒絕該批次結果的判

定基準 

5.3.2.1 兩種表示方式：AL，RL 

(1) AL，A 代表有幾個品管值違反品管法則，L 代表品管法則的容忍值。 

(2) RL，R 代表連續兩個值的絕對差值（absolute difference），L 代表品

管法則的容忍值。 

5.3.2.2 常用的品管規則 

(1) 13s 係指一個品管結果超出＋3SD 或－3SD。 

以下圖型資料由 Bio-Rad Laboratories 公司提供本會使用 

               

(2) 22s 係指連續兩個品管結果在平均值同一側且都超出＋2SD 或－2SD，

應用於兩個品管物(瓶)品管；可能是同一品管物(濃度)跨分析批次連

續兩個品管結果或同一分析批次不同濃度兩個品管結果。可跨分析

批次，及跨品管物(瓶)使用。 

 

(3) 2of32s係指同一分析批次中任兩個品管結果在平均值同一側且都超

出＋2SD 或－2SD，應用於三個濃度品管。本規則僅適用於同一分

析批次，跨品管物(瓶)使用。 
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(4) 41s係指連續四個品管結果在平均值同一側且都超出同＋1SD 或－

1SD；本規則可跨分析批次，及跨品管物(瓶)使用。 

 

(5) R4s，係指兩個品管結果差值超過 4SD；本規則僅適用於同一分析批

次。 

 

(6) 22s、41s對系統誤差（3.9）差偵測較為敏感，13s、R4s則對隨機誤差
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差（3.8）偵測較為敏感；13s可以偵測到較大的系統誤差。 

5.3.2.3 13s/22s /41s/ R4s及 13s/2of32s /31s/ R4s屬於多重品管規則，只要違反一項

規則即予以拒絕，拒絕則須採取行動，參 7 品管失效行動。 

6 統計品管實務應用 

6.1 可容忍分析總誤差 

檢驗室訂定品質的要求，應該超越臨床的需求。如依據以下不同要求，訂定可容

忍分析總誤差（3.11），以 TEa 表示 

6.1.1 如外部品管機構，臨床的要求，如臨床決策區間（3.12）及主管機構訂定的

標準等，參考附件 1 為 CLIA(美國臨床實驗室改善修訂法)規範； 

6.1.2 臨床上利用正常生理變異（biological variation）反推，分析的誤差相對生

理差異很小，不致影響到臨床判診。例如 CV<1/2(CVw)；bias＜1/4(CVw
2+ 

CVb
2)1/2。其中 CVw：個體內生理變異，CVb：個體間生理變異。參考附件

2 檢驗分析物的生理變異(現有 2010 更新版本)，源自 Ricos C 等 1999 年發

表於 Scan J Clin Lab Inves 的學術論文-current databases on biological 

variation，本文採用 2010 年更新資料版本。 

6.1.3 其他臨床使用的模式（如臨床診治、篩檢等），作為決策的診斷數據，譬如

說血糖、膽固醇等，用以排除疾病之可能，例如膽固醇參考值以 200mg/dl，

作為健康評估。 

6.2 估算偏差、標準差與流程能力 

方法表現較優的量測系統可以選擇較寬鬆的品管策略，兼顧報告效率與成本效益。

方法表現優劣，可以利用分析總誤差、標準差（SD）與偏差（3.10）計算 σ (流

程能力，process capability），給予量化的評核。 

6.2.1 根據分析總誤差的要求，收集檢驗室標準差（SD）與偏差（3.10），依照以

下的算式計算 σ (流程能力，process capability）：σ = (TEa- |bias|) /SD。分析

總誤差與流程能力、量測精密性的關係，可參考附件 4：以 CAP 外部能力

試驗的容忍值為標準，且在偏差為 0 的假設下，對照流程能力 4σ、5σ、6σ，

所對應量測精密性(CV 或 SD)須達到的要求。 

6.2.2 估算標準差 

6.2.2.1 對於舊系統，可採用長期累計的標準差（SDusual），更為允當 

(1) 同一批號，如已收集長期許多結果（最好超過 100 個）算出其 SD（同

一個批號的品管物）； 

(2) 非同一批號，採用前一批號之 SD，待收集更多數據後再予更換（譬

如每 6 個月確認調整一次）； 

6.2.2.2 如果新系統建議可以使用確效（3.13）時的標準差的數據（選擇濃度

相當）； 

6.2.2.3 但是若只收集20個測量結果計算所得的標準差可能與實際標準差有

高達 30％的差異；即使收集 100 個測量結果，估計仍可能存在 10％

的差異。 
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6.2.3 評估偏差，建議利用外部品管的結果，選擇接近臨床決策值的外部品管結

果，直接當作偏差（3.12）；雖然實際上是分析總誤差（3.10），還包括隨機

誤差（3.8），但是寧可用保守的方式評估；以不低估為原則。 

6.2.4 估算流程能力，σ = (TEa- |bias|) /SD。  

6.3 設定品管目標（goals），設定偵錯率 Ped 與假拒絕率 Pfr率的目標值（goals），原

則上 Pfr小於 5%。至於偵錯率可以斟酌系統優劣，臨床相關性考量；宜接近 90%。 

6.4 選擇品管策略：每分析批次（3.2）使用幾次品管（N）、品管規則（R），所選的

品管策略與容忍區域不能超過廠商建議範圍。 

6.4.1 將估算的 σ，對照 power function curve（附件 3），列出符合品管表現目標的

品管策略； 也可參考下表（Ped 接近 90%，Pfr小於 5%）選擇 N 與規則 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6.5 可以明確預測落實品管程序，發生的偵錯率及假性拒絕率(對照附件 3)。 

6.6 品管圖：  

6.6.1 訂定標準差請參照 6.2.1 

6.6.2 訂定品管物的目標值（target value）  

6.6.2.1 如使用新系統應收集於 20 天操作的 20 個結果，取其平均值； 

6.6.2.2 如更換新批號的品管物，建議至少收集 5 天操作的 20 個結果，取其

平均值；若常規作業中品管物開瓶後，有隔天使用的情形，於操作

決定標的值時也須模仿實務操作方式，收集該結果； 

6.6.2.3 若使用附有量測值的品管物，該量測值應只當作參考，實驗室仍須

經由連續量測品管物來訂定自己的目標值與標準差。 

6.6.3 製作品管圖，可以將量測值減目標值的差除以目標值（SDI，standard 

deviation index）方式呈現。一般較普遍使用的型態；如 Levey-Jennings X

軸為批次/日期，Y 軸為該量測值的 SDI 值，以 1SD、2SD、3SD 為尺規(參

考附件 6)，註明所採用的品管規則；將品管失效（QC failure）的點標示出

來。 

7 品管失效行動：係指當發生品管失效（QC failure）發生時所採取的行動。 

7.1 排除失效因素 

在嚴謹訂定的品管策略後，發生品管失效情事不應輕忽，不能只以隨意的重複該

品管物，而以若重複的該次結果進入容忍區，就判定為符合。 

σ 次數,N  規則,Rules 

4~4.5 
4 13 s/22s / R4s/41s；12.5s 

3 13s/2of32s / R4s /31s（Ped 略低於 0.9） 

4.5~5.0 

4 13 s/22s / R4s/41s；12.5s 

3 13s/2of32s / R4s /31s；12.5s 

2 12.5s（Ped 略低於 0.9） 

＞5.0 2 13s 
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7.1.1 應先排除品管物的因素，換新的品管物（新瓶）上機； 

7.1.2 其次逐一排除分析系統問題，如試劑或儀器（光學、取樣、溫控等）。 

7.2 品管失效的行動 

7.2.1 矯正行動 

7.2.1.1 如果發生較小的錯誤，如 31s。評估發生 1SD 偏差可能的影響，而採

取嚴密監控方式或停作等行動（如 sigma<3 這種情況）； 

7.2.1.2 如果發生較大的錯誤如 22s、13、R4s，須停作，排除分析系統的問題

後，執行品管程序確認分析系統無誤 

7.2.2 補救行動，檢視影響到分析批次的所有檢體，須視錯誤的形態與大小，評

估是否要全部重做，或先部分重作，比較先前檢驗結果之差異，決定重作

的幅度（條件）。若病人檢驗結果出現有意義的偏差，應修正檢驗報告。譬

如違反跨批次的 41s就必須檢視上一批次的結果，但是由於錯誤的幅度不大，

所以只需針對可能引起誤判的量測值做修正； 

7.2.3 預防行動，評估有無系統性解決該問題的可能。 

8 品管審查：收集累計的品管結果，可以逐月的省視其變化，並且適時的修訂 SD。這

些變化可以評估其分析系統受校正，試劑、校正物、維護時程長短與環境溫濕度影響

的結果。如果保持良好，可以降低校正與品管的頻率 。月審核評估系統誤差與隨機

誤差的變化，如 ΔSE(＝mean-target)/SD)及 ΔRE（=SDcurrent / SDusual）；利用 ΔSE 及 ΔRE

評估分析系統在最近一個月內，其正確性與穩定性的表現。如果有異常現象，亦應探

索根本原因，消除原因，防微杜漸，防止潛在錯誤發展成有意義的錯誤。 

9 其他風險管制措施 

9.1 參與室間品管比對計劃 

除參與公正機構的能力試驗( proficiency testing )外，宜參與室間品管比對計劃。

參與室間品管比對計劃提供了一個有效的機制來補足外部能力試驗的不足（頻率

與及時性）。因此，當有這種方案可供選擇時，實驗室應積極參與室間品管比對

計劃當實驗室使用相同批號品管物質並將結果上報至室間品管比對計劃，得到兩

項有利的數據庫，實驗室可藉此評估： 

9.1.1 精密性的表現；實驗室內和同儕實驗室間不精密性（3.14）的相對比值 

9.1.2 正確性的表現；比較實驗室的偏差(bias)大小於同儕實驗室的偏差分布落點 

9.2 其他內部品保措施，對於流程能力不佳之分析系統，致使品管表現無法達到預期

的目標，建議仍可採用其他品保措施克服可能的缺失。如增加校正或校正查驗

（3.15）頻率、主動利用臨床檢體與其他醫院進行比對、參加廠商提供實驗室間

品管計畫、加強人員偵錯能力訓練、增加報告檢核等。 
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附件 1-1 CLIA 規範針對每項分析量測的精密性的表現要求

http://www.qcnet.com/Portals/0/PDFs/CLIALimits(3-3-04).pdf 
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 附件 1-2 CLIA 規範針對每項分析量測的精密性的表現要求 

 
 

 



TSLM 管 3-10 B-01                                                                  頁次：第 12 頁共 21 頁 
 

附件 2-1 檢驗分析物的生理變異

http://www.qcnet.com/Portals/0/PDFs/BVValues1Final.pdf 
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附件 2-2 檢驗分析物的生理變異 
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附件 2-3 檢驗分析物的生理變異 
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附件 2-4 檢驗分析物的生理變異 
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附件 2-5 檢驗分析物的生理變異 

 
 

 

以上資料由 Bio-Rad Laboratories 公司提供本會使用 
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附件 3  Power function graph 

http://www.qcnet.com/tabid/6540/language/en-US/Default.aspx?PageContentID=1151 
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附件 4    4σ、5σ、6σ與量測精確性對照表（以 CAP 外部能力試驗的容忍值為標準） 

Test or Analyte CAP limit(％) 4σCV(％) 5σCV(％) 6σCV(％) 

ALT 20 ＜5.00 ＜4.00 ＜3.33 

Albumin 10 ＜2.50 ＜2.00 ＜1.67 

ALP 30 ＜7.50 ＜6.00 ＜5.00 

Amylase 30 ＜7.50 ＜6.00 ＜5.00 

Bilirubin, total 20 ＜5.00 ＜4.00 ＜3.33 

Blood gas pCO2 8 ＜2.00 ＜1.60 ＜1.33 

Chloride 5 ＜1.25 ＜1.00 ＜0.83 

Cholesterol, total 10 ＜2.50 ＜2.00 ＜1.67 

Cholesterol, HDL 30 ＜7.50 ＜6.00 ＜5.00 

Creatine Kinase 30 ＜7.50 ＜6.00 ＜5.00 

Creatinine 15 ＜3.75 ＜3.00 ＜2.50 

Glucose 10 ＜2.50 ＜2.00 ＜1.67 

Iron , total 20 ＜5.00 ＜4.00 ＜3.33 

LDH 20 ＜5.00 ＜4.00 ＜3.33 

Lithium 20 ＜5.00 ＜4.00 ＜3.33 

Magnesium 25 ＜6.25 ＜5.00 ＜4.17 

Total protein 10 ＜2.50 ＜2.00 ＜1.67 

BUN 9 ＜2.25 ＜1.80 ＜1.50 

Uric acid 17 ＜4.25 ＜3.40 ＜2.83 

RBC 25 ＜6.25 ＜5.00 ＜4.17 

Hematocrite 6 ＜1.50 ＜1.20 ＜1.00 

WBC 15 ＜3.75 ＜3.00 ＜2.50 

Platelet 25 ＜6.25 ＜5.00 ＜4.17 

Fibrinogen 25 ＜6.25 ＜5.00 ＜4.17 

PTT 15 ＜3.75 ＜3.00 ＜2.50 

PT 15 ＜3.75 ＜3.00 ＜2.50 

Test or Analyte Unit CAP limit 4σ SD 5σSD 6σ SD 

Blood gas pH pH unit 0.04 ＜0.010 ＜0.008 ＜0.007 

Calcium, total mg/dL 1.0  ＜0.250 ＜0.200 ＜0.167 

Potassium mmole/dL 0.5 ＜0.125 0.100 ＜0.083 

Sodium mmole/dL 4 ＜1.000 0.800 ＜0.667 
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附件 5 評估與建立品管策略：決定 N 與品管規則（膽固醇為例） 

1 決定品管物及估算表現特質：目標值(target value)、SD、Bias 

1.1 分析物：Cholesterol 

1.2 品管物：兩個濃度 245mg/dL 及 110mg/dL 

1.3 估算 SD (累計 566 個品管結果) 

1.3.1 SD245 = 3.11、 CV245=1.27%  n=566  for 245mg/dL 

1.3.2 SD110 = 1.50、 CV110=1.37%  n=566  for 110mg/dL  

1.4 估算 bias 

1.4.1 外部能力試驗結果 

      

 

 

 

 

 

 

1.4.2 可以有不同的估算選項 

選項(1) 選擇靠近臨床決策值的三個濃度平均，bias =（4+1+3）％/3 = 2.6% 

 選項(2)也可以選擇靠近臨床決策值 203 的 4%，當做偏差 

1.5 假設 TEa =10%（以考量外部品管要求） 

1.6 品管目標 Ped 為接近 0.9，假拒絕率 Pfr小於 0.05  

1.7 估算方法表現特質與作業能力 σ 或 ΔSEcrit 

註：ΔSEcrit 全名為臨界系統誤差（critical systematic error），是為了符合可容忍總

誤差（TEa），訂定量測系統應該偵測的最小系統誤差。 

    (1) σ = (10-2.6)/1.27 = 5.83 ；ΔSEcrit = (10-2.6)/1.3-1.65 = 4.0SD； 

    (2) σ = (10-4)/1.27 = 4.7 ；ΔSEcrit = (10-2.6)/1.3-1.65 = 3.06SD； 

1.8 決定可使用品管策略 

 

結果 目標值（同儕平均值） 差％ 

212 203 4% 

196 194 1% 

113 107 6% 

200 194 3% 

144 140 3% 
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1.8.1 根據品管目標選擇品管策略；選出 Ped 為接近 0.9，假拒絕率 Pfr小於 0.05 

        附表 

選項＊ σ  R  N  rules Ped Pfr 

(1) 5.8 1 2 13.5S ＞93% 0.1％ 

(2) 4.7 1 2 12.5s ＞90% 4% 
＊ 選項(1)可能比較合理，採取平均值理論上可以抵消 SD 的影響 
＊ 選項(2)比較保守，相對風險較少 

1.9 決定品管策略 

1.9.1 兩個濃度 L1 及 L2，濃度分別為 245mg/dL 及 110mg/dL 

1.9.2 N=2 

1.9.3 品管規則：如 1.8.1 附表 
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附件 6 製作品管圖及審閱品管表現（膽固醇為例） 

1 品管目標值（TV）：TV L1＝245mg/dL 及 TV L2＝110mg/dL 

2 品管物的標準差 SD： SD L1＝3.11、SD L2 = 1.50 

3 品管紀錄 
＊：SDIL1＝（L1-TV L1）/ SD L1 ； SDIL2＝（L2-TV L2）/ SD L2 

批次 L1 L2
＊SDIL1 

＊SDIL2 批次 L1 L2 
＊SDIL1 

＊SDIL2 

1 241 108 -0.32 -1.33 16 243 107 -0.64 -2.00 

2 241 110 -0.32 0.00 17 246 112 0.32 1.33 

3 243 111 0.00 0.67 18 244 109 -0.32 -0.67 

4 243 110 0.64 0.00 19 241 107 -1.29 -2.00 

5 248 112 0.00 1.33 20 243 110 -0.64 0.00 

6 250 110 0.32 0.00 21 241 110 -1.29 0.00 

7 245 110 0.00 0.00 22 247 112 0.64 1.33 

8 247 111 -0.32 1.33 23 241 108 -1.29 -1.33 

9 249 112 0.32 2.00 24 240 108 -1.61 -1.33 

10 250 112 0.64 0.67 25 246 109 0.32 -0.67 

11 252 113 0.96 1.33 26 243 110 -0.64 0.00 

12 246 110 0.00 0.00 27 247 110 0.64 0.00 

13 247 110 0.00 0.00 28 243 109 -0.64 -0.67 

14 240 110 -0.32 0.00 29 247 109 0.64 -0.67 

15 246 108 0.00 -0.67 30 246 111 0.32 0.67 

4 品管圖與品管審閱： 

4.1 檢驗項目：膽固醇 

4.2 品管規則：13s 

4.3 使用品管物：L1、L2  

4.4 標的值 mean L1＝245、mean L2＝110；目前平均值：mean L1＝245、mean L2＝110 

4.5 長期標準差：SD L1usual＝3.11、SD L2usual＝3.50；目前標準差：SD L1current＝3.15、

SD L2current＝1.51；ΔRE L1＝1.01、ΔRE L2＝1.01（ΔRE L1 = SD L1current / SD L1usual） 

4.6 採取預防行動：第 12 天執行校正，因為第 8~11 天發現違反 41s，同時可能有趨勢

（3.4）的現象。 
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