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課程內容

⼀. 了解實驗室與臨床需求內容
二. 制定量測不確定政策
三. 各類臨床實驗室量測不確定案例
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需求面-符合實驗室與臨床的要求

1. 結果值(含參考區間)
2. 總誤差(IQC+EQA)
3. RCV
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結果值以及不確定度表示法
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量測不確定度評估流程 量測不確定度實例-量測資訊
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Clin Biochem Rev Vol 25 Suppl (ii) November 2004 I S1



9Requirements for the Estimation of Measurement Uncertainty, 2007ed 10

量測不確定度實例-不確定度資訊

Clin Biochem Rev Vol 25 Suppl (ii) November 2004 I S1
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標準品造成的不確定度
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量測不確定度實例-臨床適合度資訊

Clin Biochem Rev Vol 25 Suppl (ii) November 2004 I S1
14

量測不確定度評估流程

設定品質目標(Quality goals)

• 品質的等級：
• 最低(minimum): conformance to requirements
• 最高(maximum): demonstration of competency

• 品質目標：可容許總誤差
• Allowable total error (ATE，FDA)
• Total error allowable (TEa，CLSI EP21)
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TEa的制定
• 外部能力試驗

• PT (proficiency testing)
• EQA (external quality assessment)

• 實證醫學研究
• 專家、臨床醫師建議
• 生物變異性目標設定模式(Biological 

variability goal-setting models)

16



生物變異性目標設定模式 (1)

• 模式考慮以下因素：
• CVi: 個體內變異
• CVg: 個體間變異

• 定義分析目標：
• Allowable analytical CV (CVa) 可容許分析變異

= 0.5 � CVi
• Allowable analytical bias (Biasa) 可容許分析偏差

= 0.25 � CVi
2 
 CVg2�
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生物變異性目標設定模式 (2)

• Allowable biologic total error (TEab) 可容許生
物總誤差：

= Biasa + 1.65 � CVa

= 0.25 � CVi
2 
 CVg2� + 1.65 � 0.5 � CVi
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生物內/間變異資料庫 (1)

https://www.westgard.com/biodatabase1.htm 20

生物內/間變異資料庫 (2)

http://www.qcnet.com/Portals/0/PDFs/BVValues1Final.pdf
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能力試驗容許誤差 TEa目標設定模式的等級
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等級 Biasa CVa

Minimal 0.375 � CVi
2 
 CVg2� 1.65 � 0.75 � CVi

Desirable 0.25 � CVi
2 
 CVg2� 1.65 � 0.5 � CVi

Optimum 0.125 � CVi
2 
 CVg2� 1.65 � 0.25 � CVi
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量測不確定度臨床生化實例(1)-HbA1c

24

量測不確定度臨床生化實例(1)-HbA1c



• 當HbA1c檢驗結果=6.3%
• 接近QC Level 1 (mean = 4.97)
• 擴充不確定度U=k x u = 2 x 0.06% = 0.12% ≒ 0.1%
• 報告格式：

1. 6.3 ± 0.1%
2. 6.3% (6.2~6.4%)

• 當HbA1c檢驗結果=8.3%
• 接近QC Level 2 (mean = 9.89)
• 擴充不確定度U=k x u = 2 x 0.08% = 0.16% ≒ 0.2%
• 報告：

1. 8.3 ± 0.2%
2. 8.3% (8.1~8.5%)
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量測不確定度臨床實例(1)-HbA1c
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量測不確定度臨床實例(2)-PSA

27

量測不確定度評估流程

Desirable CVa= 0.5 CVi
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量測不確定度臨床實例(2)-PSA

Target u =9.1%
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量測不確定度應用-
結果值落在參考區間邊界
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量測不確定度應用-
結果值落在參考區間內
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量測不確定度應用-
結果值落在參考區間外
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量測不確定度臨床實例(2)-PSA

• 當PSA檢驗結果=4.80 ng/mL，是否真的超過臨
床決策值(>4.00 ng/mL)？

• 接近QC Level 2 (mean = 3.91)
• 擴充不確定度U=k x u = 2 x 0.31 = 0.62
• 報告格式：

1. 4.8 ± 0.62 ng/mL
2. 4.8 ng/mL (4.18~5.42 ng/mL)

• 因95%區間皆超過臨床決策值，建議做進⼀步病理
檢查。



Reference Change Value (RCV)
參考變化值

• 應用時機：
• 驗證同⼀檢體重新測試後差異是否顯著
• 監控檢測數據是否產生顯著變化

• CVT
2 = CVA

2 + CVI
2  CVT= CVA

2 
 CVI2�

• 95%區間，k = 1.96  k � CVT
• 兩次測試參考變化值(RCV)
= k � CVA

2 
 CVI2 
 CVA
2 
 CVI2�

= 2 
�

� 1.96 � CVA
2 
 CVI2�

= 2.77 � CVA
2 
 CVI2�

(超過即有顯著差異，Delta check criteria)
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RCV臨床案例應用
• ⼀男性病患⼀年前PSA檢測值為3.8 μg/L，本次

檢查值為4.2 μg/L，請問PSA檢測數值是否真正
上升？(已知urel =5%)
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計算變化量：4.2 – 3.8 = 0.4 μg/L 
計算變化率：0.4/3.8 × 100% = 10.5%

RCV臨床案例應用

• 同⼀個體，僅需考慮CVA時，CVI=0
• 此時，RCV = 2.77 � CVA

2 
 CVI2�

= 2.77 � 5% = 13.85% ≒ 13.9%
• 因 10.5% < 13.9%，無顯著上升。

(至少需上升3.8 x 13.9% = 0.53 μg/L )
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計算變化量：4.2 – 3.8 = 0.4 μg/L 
計算變化率：0.4/3.8 × 100% = 10.5%

＊可用於短時間內監控或是同⼀檢體再
次重測的狀況。

RCV臨床案例應用

• 同⼀個體，同時考慮CVA、CVI時 (CVI =14%)
• 此時，RCV = 2.77 � CVA

2 
 CVI2�

= 2.77 � (5%)2 
 (14%)2�

= 2.77 � 14.87% ≒ 41.2%
• 因 10.5% < 41.2%，無顯著上升。

(至少需上升3.8 x 41.2% = 1.56 μg/L)
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計算變化量：4.2 – 3.8 = 0.4 μg/L 
計算變化率：0.4/3.8 × 100% = 10.5%

＊可用於⻑時間監控或是的狀況。
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課程結束，謝謝指教！
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